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GLOSARIO 
 
Emulsión.- una emulsión es un sistema bifásico que se prepara combinando dos líquidos no 
miscibles, uno de los cuales esta uniformemente disperso en el otro 
 
Radiofármaco.- cualquier producto que, preparado para su uso con una finalidad terapéutica o 
diagnóstica, contiene uno o más radionucleidos. 
 
Radionucleidos.- son elementos químicos con configuración inestable que experimentan una 
desintegración radiactiva que se manifiesta en la emisión de radiación en forma de partículas alfa o 
beta y rayos X o gama. 
 
Lecitina.- lecitina es el nombre común para un determinado tipo de fosfolípidos, aunque 
técnicamente se denomina fosfatidilcolina 
 
Tensoactivos.- sustancias que en pequeñas concentraciones disminuyen en gran cantidad la tensión 
superficial de la interface agua-sustancia grasa. 
 
Colesterol HDL.- es un esterol (lípido) que se encuentra en los tejidos corporales y en el plasma 
sanguíneo de los vertebrados. Se presenta en altas concentraciones en el hígado, médula espinal, 
páncreas y cerebro. Pese a tener consecuencias perjudiciales en altas concentraciones, es esencial 
para crear la membrana plasmática que regula la entrada y salida de sustancias que atraviesan la 
célula. Por lo que a este tipo de colesterol se conoce como colesterol "bueno", y es un tipo de lípido 
en sangre que ayuda a eliminar el colesterol, evitando su  acumulación  y la formación de placa. 
 
Solubilización.- proceso mediante el cual, un compuesto denominado soluto (ya sea sólido, liquido 
o gaseoso) se disuelve en otro (solvente), es decir, entre los dos pasan a formar una sola fase 
homogénea. 
 
Medio Coloidal.- sistema formado por dos o más fases, principalmente: una continua, 
normalmente fluida, y otra dispersa en forma de partículas. 
 
Fosfolípidos.- son un tipo de lípidos que poseen un extremo hidrofílico que es soluble en agua y 
otro hidrófobo  que rechaza el agua, están compuestos por una molécula de glicerol, a la que se 
unen dos ácidos grasos (1,2-diacilglicerol) y un grupo fosfato. 
xviii 
 
 
Glicolípidos.- son lípidos unidos a un azúcar mediante un enlace glicosídico. 
 
Triglicéridos.- son un tipo de lípidos formadas mediante esterificación de una molécula de glicerol 
y ácidos grasos naturales de 12 a 20 átomos de carbono, están presentes en el torrente sanguíneo y 
en el tejido adiposo. 
 
Reológía.-  es la parte de la física que estudia la relación en entre el esfuerzo y la deformación en 
los materiales que son capaces de fluir. 
 
Quitosano.-  es un tipo de fibra procesada químicamente de los caparazones de los crustáceos. 
 
Biocompatibilidad.- es considerada como la cualidad de un material de ser compatible con el 
entorno biológico, es decir, la capacidad del material para interactuar con los tejidos vivos, sin 
causar daño o muy pocas reacciones biológicas.  
 
Dispersión.- es un sistema fisicoquímico formado por dos o más fases: una continua, normalmente 
fluida, y otra dispersa en forma de partículas generalmente sólidas, de entre 5 y 200 nanómetros. 
 
Sacarosa.- nombre químico del azúcar común. 
 
Edulcorante.- cualquier sustancia, natural o artificial, que actúa como endulzante, es decir, que 
sirve para aportar de sabor dulce a un alimento o producto que de otra forma tiene sabor amargo o 
desagradable. 
 
Propiedades Reológicas.- Las propiedades reológicas estudian el comportamiento de los fluidos 
sometidos a carga mecánica. 
 
Saponificación.- la reacción que produce la formación de jabones. La principal causa es la 
hidrólisis de las grasas en un medio alcalino, separándose glicerina y ácidos grasos en fora de sales. 
 
Sintético.- se aplica al material que se obtiene mediante procedimientos industriales o químicos y 
que imita una materia natural 
 
Frotis.- extensión que se realiza sobre un portaobjetos de una muestra o cultivo con objeto de 
separar lo más posible los microorganismos. 
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Neurotransmisor.- un neurotransmisor (o neuromediador) es una biomolécula que transmite 
información de una neurona (un tipo de célula del sistema nervioso) a otra neurona consecutiva, 
unidas mediante una sinapsis. 
 
Solvente.- solvente es una sustancia que permite la dispersión de otra sustancia en esta a nivel 
molecular o iónico. 
 
Fluidez.- capacidad que tiene un cuerpo de moverse de un punto a otro a través de un agujero o en 
un conducto. 
 
Agar.- o agar-agar es una gelatina vegetal de origen marino, el agar nutritivo es usado como medio 
de cultivo para el crecimiento de bacterias y hongos. 
 
Autoclave.- Una autoclave es un recipiente metálico de paredes gruesas con un cierre hermético 
que permite trabajar a alta presión para realizar una reacción industrial, una cocción o una 
esterilización con vapor de agua. 
 
Nutrición enteral.- es una técnica especial de alimentación, que junto con la nutrición parenteral 
también se denomina nutrición artificial. Consiste en administrar los diferentes elementos nutritivos 
a través de una sonda, colocada de tal forma que un extremo queda en el exterior y el otro en 
distintos tramos del tubo digestivo como el estómago, duodeno o yeyuno, suprimiendo las etapas 
bucal y esofágica de la digestión. Este tipo de soporte nutricional está indicado cuando no es 
posible una adecuada alimentación oral voluntaria, siempre que la capacidad del aparato digestivo 
permita absorber los nutrientes. Por tanto, el requisito imprescindible para que el paciente reciba 
dicha alimentación, es que éste tenga un aparato digestivo con una mínima capacidad motora y 
funcional.  
 
Coalescencia.- es el proceso en el que dos dominios de fase de composición esencialmente idéntica 
entran en contacto para formar un dominio de fase mayor. Se puede citar una mezcla de aceite y 
agua agitada enérgicamente. Se observa posteriormente que las pequeñas gotas se fusionan entre 
ellas progresivamente hasta formar una única gota grande que representa la separación final entre el 
agua y el aceite.  
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Floculación.- es un proceso químico mediante el cual, con la adición de sustancias denominadas 
floculantes, se aglutinan las sustancias coloidales presentes en el agua, facilitando de esta forma 
su decantación y posterior filtrado. 
Floculantes.- es una sustancia química que aglutina sólidos en suspensión, provocando su 
precipitación. Por ejemplo el alumbre, que es un grupo de compuestos químicos, formado por dos 
sales combinadas en proporciones definidas una de las sales es el sulfato de aluminio o el sulfato de 
amonio. 
Sustancias coloidales.- sustancias cuyas partículas pueden encontrarse en suspensión en un líquido 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
xxi 
 
 
 
RESUMEN DOCUMENTAL 
 
 
Las emulsiones farmacéuticas han tenido un gran impacto y desarrollo en la industria farmacéutica, 
ya que ofrecen múltiples beneficios al ser aplicadas en la administración de principios activos, 
brindando características como; mejor sabor, olor, mayor absorción y acción terapéutica en el 
organismo. En estas formulaciones se utilizan emulsificantes de origen sintético,  que a la larga 
pueden acarrear efectos adversos en la salud de los pacientes. Existe la posibilidad de sustituir estos 
emulsificantes, utilizando agentes naturales y de relativa abundancia, tales como la lecitina. 
El objetivo global del presente trabajo consiste en seleccionar la mejor fuente natural y proceso de 
extracción, que permita obtener un alto rendimiento de lecitina para utilizarla en la formulación de 
una emulsión farmacéutica que sea  segura, eficaz  y de calidad. 
Durante la primera etapa, se seleccionó a la soya y a la yema de huevo como fuentes de naturales 
de lecitina y se realizó la extracción primaria de fosfolípidos totales, para de estos separar 
únicamente la lecitina, a aplicarse en el estudio. A partir de la utilización de lecitina como 
emulsificante se plantean dos posibles formulaciones en base a las características típicas del 
sistema: agua – lecitina – aceite y los requerimientos exigidos. Finalmente, se evaluaron 
propiedades organolépticas, físicas, microbiológicas y se determinó mediante análisis químico por 
el método de Arrhenius, que la formulación con el 8% de lecitina como agente emulsificante es la 
adecuada para el sistema propuesto. 
 
Palabras claves: EMULSIFICANTE-LECITINA, LECITINA NATURAL,  EMULSIONES 
FARMACÉUTICAS, SOYA, YEMA DE HUEVO,  EFECTO TENSOACTIVO.   
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ABSTRACT 
 
 
Pharmaceutical emulsions have had a big impact and development as they offer many benefits to be 
applied in the administration of active ingredients, providing benefits like, better taste, odor, 
increased absorption and action in the body. To get these formulations should be used synthetic 
emulsifiers, which can eventually result in adverse effects on the health of patients. 
There is the possibility to replace these emulsifying agents by using a natural emulsifier of relative 
abundance such as lecithin which is capable of provide the advantages mentioned above as well it 
would be also applied to a production process. 
The overall objective of this project is to select the best source to obtain the largest amount of 
lecithin which would be used as pharmaceutical emulsion for safe, effective and  good quality 
formulation. 
For the first stage were selected soy and egg yolk as lecithin sources. From this separated lecithin 
would be performed the primary extraction of total phospholipids as an activity of the study. From 
the obtained results raises the possible formulations based on the typical characteristics of the 
system — water, lecithin, oil— fulfilling this way the demanded requirements. Finally, we perform 
organoleptic, physical, microbiological and chemical analysis by using the Arrhenius method. The 
formulation with 8% of lecithin as an emulsifying agent is appropriate for the proposed system. 
 
Keywords: EMULSIFYING-LECITHIN, LECITHIN NATURAL, PHARMACEUTICAL 
EMULSIONS, SOJA, YOLK,   SURFACTANT EFFECT.  
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CAPÍTULO I 
INTRODUCCIÓN 
1. EL PROBLEMA 
 
1.1. Planteamiento del problema 
En la industria farmacéutica, las emulsiones ofrecen múltiples beneficios en la aplicación de 
fármacos, sean estos de administración por vía oral, parenteral, de uso tópico o radiofármacos. La 
flexibilidad, estabilidad química, sabor y la necesidad de controlar la velocidad de liberación del 
principio activo, pueden mencionarse como algunas de las razones para la preparación de una 
emulsión farmacéutica. 
Una emulsión, es una dispersión en la que, partículas que normalmente son insolubles o inmiscibles 
se encuentran dispersas en un medio líquido. La aplicación de compuestos químicos de síntesis, 
para la formulación de emulsiones farmacéuticas, es una práctica común. Tradicionalmente se ha 
utilizado emulsificantes de síntesis como los Tweens y Spans, que  son compuestos de baja 
toxicidad pero su consumo excesivo, trae complicaciones e inconvenientes, ya que pueden causar 
efectos adversos como: nauseas, vómito e irritaciones en la piel. 
La aplicación de estos emulsificantes de síntesis, ha relegado  a un segundo plano la utilización de 
emulsificantes de extracción. Afortunadamente, en la actualidad se vive una sana tendencia de 
―retornar a lo natural”, que trata de disminuir el consumo de productos de síntesis, y aprovechar 
los beneficios de los productos originados naturalmente.  
El presente estudio se inicia con el objetivo de contribuir a esta tendencia y evaluar la posibilidad 
de utilizar un emulsificante natural en la formulación  de emulsiones farmacéuticas. 
La lecitina es un compuesto con apariencia de cera, que adquiere una coloración amarillenta al 
mantenerse al contacto con el aire, y es capaz de formar una suspensión coloidal en el agua. La 
lecitina es muy abundante, en la soya y en la yema del huevo, y es utilizada comúnmente, como 
emulsificante de las grasas de los helados y las mayonesas, ya que, al poseer un carácter anfótero 
facilita la formación, tanto de emulsiones O/W (aceite/agua), como de emulsiones W/O 
(agua/aceite).  
El presente trabajo de titulación, está centrado en evaluar el efecto emulsificante de la lecitina 
natural;  esta no presenta efectos secundarios adversos; existe la posibilidad de hidrolisis; pero 
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únicamente, da como resultado la formación de ácidos grasos no tóxicos.  Esta lecitina de 
extracción podría ser aprovechada en la elaboración de  emulsiones farmacéuticas de uso interno. 
Sin embargo se debe tener en consideración que dosis superiores a los 26 gramos diarios, en una 
persona de 70kg, pueden ocasionar efectos: cardiacos negativos, sudores, malestar del estómago, 
nauseas, vomito, por lo cual no es recomendable su uso en dosis superiores a las mencionadas. 
 
1.2. Hipótesis 
Se puede emplear la lecitina como único agente emulsificante en la formulación de una emulsión 
de aplicación farmacéutica. 
 
1.3. Objetivos 
 
1.3.1. Objetivo General 
Utilizar lecitina NATURAL como agente tensoactivo para la elaboración de emulsiones con 
aplicaciones farmacéuticas. 
1.3.2. Objetivos Específicos 
 
 Extraer y dosificar lecitina de yema de huevo y soya. 
 Determinar la mejor fuente natural de lecitina. 
 Determinar la concentración efectiva para la elaboración  de una emulsión farmacéutica. 
 Diseñar una emulsión estable. 
 
1.4. Importancia y justificación de la investigación 
La lecitina es recomendable como agente tensoactivo debido a la facilidad y disponibilidad  para su 
extracción a partir de productos naturales, como la soya, en la que puede alcanzar un 2.5%  en su 
composición y yema de huevo, de la cual se puede extraer hasta un 30%.  
Preparaciones de lecitina purificada son suficientemente efectivas para bajar la tensión superficial 
de soluciones acuosas; propiedad que se incrementa cuando la lecitina está combinada o adsorbida 
en proteínas o carbohidratos, en cuyo caso las lecitinas son muy activas y constituyen, agentes 
emulsificantes excelentes. (Vejar, 2005) 
3 
 
El organismo humano presenta familiaridad con la lecitina, ya que esta es producida por el hígado, 
a partir de los alimentos ingeridos, contribuyendo en el aumento de la fracción de colesterol HDL, 
previene la formación de cálculos, evita la pérdida de memoria y los  problemas de concentración.  
Todos estos factores, sumados a la similitud química con los tensoactivos sintéticos, comunes en la 
industria farmacéutica, hacen posible que la lecitina natural pueda ser recomendada para ensayarse 
como único agente tensoactivo en la formulación de emulsiones farmacéuticas. 
Al ser la lecitina un producto de origen natural y de baja toxicidad (Rata Oral DL50> 8mL/kg) 
(pfizer), se esperaría que no genere  los efectos secundarios de los productos de síntesis. Además 
debido a la fácil digestibilidad, favorece  la absorción lipofílica del principio activo que se 
encuentra presente en la emulsión. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
4 
 
CAPÍTULO II 
 
2. MARCO TEÓRICO 
 
2.1. Antecedentes 
En el sector farmacéutico se han utilizado ampliamente sistemas coloidales como medios de 
solubilización, suministro y transporte de diversos tipos de principios activos con el objetivo 
principal de incrementar su eficiencia, en lo que se refiere a selectividad, dosificación controlada y 
estabilidad; traduciéndose en una respuesta favorable, más rápida y a la vez prolongada, con una 
disminución o nulidad de efectos secundarios. (Boinpally R.S-Lin Zhou, Poondru S., Devraj G., 
Jasti B., 2003) 
Un requerimiento básico para el empleo de los medios coloidales como excipientes farmacéuticos 
es que sean biocompatibles, logrando de esta manera reducir los efectos secundarios y su toxicidad. 
Por lo que tratar de encontrar formulaciones que empleen componentes de reconocida aceptación 
por el organismo se ha hecho una prioridad, pues implica acortar los tiempos de aprobación de 
salida al mercado de nuevos productos. (Boinpally R.S-Lin Zhou, Poondru S., Devraj G., Jasti B., 
2003) 
La lecitina por ser un surfactante de tipo fosfolípido de origen natural, ha sido merecidamente 
tomada en consideración. Se han empleado microemulsiones, fases laminares y organogeles de 
lecitina como medios de suministro de principios activos, donde el medio de dispersión suele ser un 
solvente orgánico y recientemente esteres metílicos de ácidos grasos insaturados. (Paolini D., 
Ventura C.A.,  Nistico S., Puglisi G., Fresta M. 2002) 
Se ha realizado un trabajo en el que se estudió el sistema lecitina de soya/aceite de ricino/agua, a 
25
0
C, con un porcentaje máximo de aceite de ricino del 22%, para definir mediciones reológicas, 
las fases que se formarían, así como el efecto de la temperatura y la composición sobre el sistema. 
(Wilson, 2007) El trabajo no hace una definición sobre las posibles aplicaciones en emulsiones 
farmacéuticas, sin embargo es una base para definir posibles sistemas ternarios estables con este 
tipo de aplicaciones, como es el caso del sistema que será utilizado en este trabajo: 
Lecitina/agua/aceite mineral. 
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2.2. Fundamento teórico   
2.2.1. Lecitina.- 
 
La lecitina es obtenida principalmente como un producto derivado de la extracción de aceite de 
soya y compuesta por una mezcla natural de fosfolípidos, glicolípidos, azúcares, triglicéridos, 
ácidos grasos y otros compuestos en menor contenido; es aprovechada de forma significativa en la 
industria alimenticia, debido a sus propiedades tensoactivas. (Porras 2008) 
La lecitina es un emulsionante tan versátil que los investigadores constantemente la utilizan en las 
más variadas aplicaciones industriales y diariamente se van estudiando nuevas opciones que van 
desde sistemas aparentemente simples, como efecto emulsificante de la Lecitina de soya en el 
temperado del chocolate oscuro (Chire, Hartel 2010). A  formas más complejas como  la utilización 
de lecitina como agente tensoactivo lipofílico en la formación de nano-partículas lipídicas, para ser 
aplicadas como nuevos sistemas de administración de fármacos en la terapéutica ocular, con 
propiedades biofarmaceuticas mejoradas (Torres Seijo).  Adicionalmente se realizan estudios para 
evaluar el efecto reológico producido al mezclar disoluciones de quitosano con vesículas 
liposomales obtenidas a partir de dispersiones concentradas de lecitina de soja (250 g/L). (Porras 
2008). 
La lecitina al ser un fosfolípido es utilizado en algunas formulaciones farmacéuticas para la 
administración tópica de antiinflamatorios no esteroidales por sus características de rapidez,  
selectividad y biocompatibilidad. (Valenta 2000) 
 
 
2.2.2. Emulsiones 
 
Una emulsión es un sistema bifásico que se prepara combinando dos líquidos no miscibles, uno de 
los cuales esta uniformemente disperso en el otro, y consiste en glóbulos que poseen diámetros 
iguales o mayores que los diámetros de las partículas coloidales más grandes. El líquido que se 
dispersa en pequeñas gotitas, se conoce como fase dispersa interna o discontinua. El otro líquido es 
el medio de dispersión, la fase externa o continua. (Gennaro, 2003) 
2.2.2.1. Tipos de emulsiones 
La mayoría de emulsiones incorporan una fase acuosa en una no acuosa (o viceversa). Sin 
embargo, es posible preparar emulsiones que son básicamente no acuosas.  
La USP define las emulsiones de la siguiente manera: 
6 
 
“Las emulsiones son sistemas bifásicos en los que un líquido está disperso en otro líquido en forma 
de pequeñas gotas. Si la fase dispersa es el aceite y la fase continua es una solución acuosa, el 
sistema se designa con el nombre de emulsión de aceite en agua (O/W). Inversamente, si la fase 
dispersa es agua o una solución acuosa y la fase continua es aceite o un material oleaginoso, el 
sistema se designa con el nombre de emulsión de agua en aceite (W/O) “(Gennaro, 2003) 
 
2.2.2.2. Componentes  básicos de una emulsión 
 
a) Principio activo.- Es el responsable de ejercer la acción farmacológica. (Gennaro, 2003) 
b) Vehículos.- Son especialmente apropiados para estabilizar los principios activos sensibles 
a la humedad. 
a. Principales.- Depende del tipo de emulsión: 
i. Hidrofílica, Agua purificada (ANEXO 8) 
ii. Lipofílica, Aceites vegetales como: aceite de algodón, aceite de oliva, 
aceite de maíz, aceite de almendras, aceite de vaselina, parafina, aceite de 
bacalao.  
b. Secundarios.- Se utilizan líquidos miscibles como por ejemplo: sorbitol, glicerina, 
polietilenglicol (PEG), etanol. (Gennaro, 2003) 
c) Conservadores 
a. Antimicrobianos.- Sirven para evitar el desarrollo microbiano en la formulación. 
Se utiliza: parabenos, benzoato de sodio, ácido ascórbico 
b. Antioxidantes.-  Sirven para evitar reacciones de oxidación en la formulación.  Se 
utiliza: EDTA, tocoferoles, butilhidroxitolueno (BHT), butilhidroxiantraceno 
(BHA). (Gennaro, 2003) 
d) Edulcorantes.- Son sustancias naturales o artificiales capaces de transmitir un sabor 
similar al de la sacarosa. Además de poseer valor nutritivo, son más adecuados para 
personas diabéticas y evitar las caries dentales. Se utiliza: sorbitol, manitol, glucosa, 
fructosa, xilitol, ciclamatos, sucralosa, aspartame, estebia. 
Poder edulcorante: Se denomina a los gramos de sacarosa que se han de disolver en agua 
para obtener un líquido con igual sabor que la disolución de un gramo del edulcorante en el 
mismo volumen. (Gennaro, 2003)  
e) Agentes de sabor.- Son sustancias y mezclas de productos de origen natural o sintético 
destinadas a ser incorporadas a ciertos medicamentos para enmascarar o mejorar el sabor o 
el olor. Para su uso se deben conocer la naturaleza química de los productos definidos y la 
composición cualitativa y cuantitativa de las mezclas de aromatizantes. Su concentración 
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máxima es hasta el 2%. Se utiliza: aromas; frutas, sintéticos; citral, mentol, vainillas, 
aceites esenciales. (Gennaro, 2003) 
f) Agentes de color.- Son sustancias naturales o sintéticas que se adhieren a otras sustancias 
para teñirlas. Se utiliza: los recomendados por la FDA (Food and Drug Administration). 
Por ejemplo: Azul N1 – Azul brillante, Azul N2 – Índigo, Verde N3 – Verde claro, Rojo 
N2 – Amaranto, Rojo N3 – Eritrosina, Rojo N40 – Rojo, Amarillo N5 – Tartrazina, 
Amarillo N6 – Amarillo, β–Carotenos, Caramelo, Riboflavina, Óxido de Hierro. (Gennaro, 
2003).  
g) Agente emulsificante.- Sustancias capaces de disminuir la tensión superficial entre 
distintas fases para así formar una sola fase. Se debe tomar en cuenta: 
 La actividad fundamental del agente emulsificante es la de reducir la tensión 
superficial entre dos fases inmiscibles. Por lo tanto reduce la posibilidad de la 
floculación y de la coalescencia. 
 Entre las propiedades básicas de un emulsificante se mencionan las siguientes: 
o Formar una película interfacial, para evitar que se peguen las partículas.  
o Tener buena estabilidad electrostática, para dar un adecuado potencial eléctrico 
a las partículas produciendo una repulsión entre ellas. 
o Tener buenas propiedades reológicas para incrementar la viscosidad del medio 
dispersante. 
o Tener buena estabilidad termodinámica, para evitar que se produzcan 
interacciones entre los componentes de la formulación. (Gennaro, 2003) 
 
2.2.2.3. Balance hidrofílico – lipofílico (índice HLB) 
Corresponde al porcentaje de la porción hidrofílica de la estructura molecular de un agente 
emulsificante no iónico. Por lo tanto Índice HLB, es la determinación de la parte hidrofílica de una 
molécula. (Cadena 2003) 
Para que una sustancia actúe como agente emulsificante se requiere que tenga afinidad en la 
interfase entre el medio de dispersión y la fase interna del sistema. Para determinar el uso adecuado 
del agente emulsificante, se requiere del manejo del índice de HLB, el cual es una expresión del 
equilibrio hidrofílico – lipofílico establecido por la magnitud y potencia de los grupos hidrofílicos y 
lipofílicos presentes en una sustancia. (Cadena 2003) 
El índice de HLB de una sustancia (Ecuación 1.- Índice de HLB) se  determina experimentalmente, 
utilizando los índices de saponificación  y  de acidez. 
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Ecuación 1.- Índice HLB 
En donde:  
 S = índice de saponificación 
 A = índice de acidez (Cadena 2003) 
Escala de Griffin.- escala con una graduación arbitraria, que va de 1 a 20 (Figura 2.1.- Escala de 
Griffin, que muestra la extensión de los valores de HLB). Esta escala mide la parte hidrofílica de la 
estructura. (A. H. C. CHUN, 1997) 
 
Figura 1 2.1. Escala de Griffin,  que muestra la extensión de los valores de HLB.  
Adaptado de Balance Hidrofílico – Lipofílico, Chun 1997. Tecnología Farmacéutica.  
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2.2.2.4. Propiedades de las emulsiones 
El tipo de emulsión O/W o W/O depende en  cierta medida de la proporción fase /volumen. Cuanto 
mayor sea la fracción  de una fase mayor será la probabilidad de que forme la fase externa. Así, es 
más probable que se forme una emulsión O/W si el agua representa una mayor fracción del 
volumen que la fase oleosa. Sin embargo, es posible que la fase interna de una emulsión represente 
hasta el 74% del volumen de una emulsión y de todos modos dé lugar a un producto estable. Los 
emulsificadores con valores de HLB altos (8 a 16) tienden a formar una emulsión O/W, mientras 
que aquellos con valores de HLB bajos (3 a 8) tienden a formar una emulsión W/O. (Gennaro, 
2003) 
La consistencia de las emulsiones puede aumentarse: incrementando la viscosidad de la fase 
continua, aumentando el volumen fraccional de la fase interna, reduciendo el tamaño de la partícula 
de la fase interna, aumentando la proporción de agente emulsificante o agregando agentes 
emulsificantes hidrófobos a la fase oleosa de la emulsión. (Gennaro, 2003)     
La estabilidad física de las emulsiones puede definirse por diversas expresiones. La primera  de 
ellas, denominada creaming (separación de fases) consiste en el movimiento de gotitas hacia arriba 
o hacia abajo, según su densidad. Este fenómeno determina un producto que no es homogéneo y 
puede conducir a la falta de uniformidad en la dosis. Por lo general el creaming no representa un 
problema grave dado que una agitación moderada re dispersará uniformemente las gotitas. El grado 
de creaming puede reducirse considerando la  teoría de creaming utilizando la ley de Stokes. 
(Gennaro, 2003) 
Cuando se produce la agregación, las gotitas se agrupan entre si y actúan como una unidad única 
pero sin fusionarse. Como consecuencia del mayor tamaño tienden a formar una crema o agregado 
más rápidamente y provocan inestabilidad física. La agregación en cierta medida es reversible y 
puede controlarse seleccionando un sistema surfactante diferente y controlando el potencial 
eléctrico de las gotitas. La coalescencia de una emulsión consiste en la fusión de las gotitas, lo que 
determina una disminución de la cantidad de gotitas y, con el tiempo, una separación completa de 
ambas fases, lo que da lugar a un producto insatisfactorio que debe ser completamente reformulado. 
(Gennaro, 2003) 
Existen métodos generales para evaluar la estabilidad de las emulsiones. Estos métodos consisten 
en los cambios de la masa bruta, estudios con centrifugación y ultra centrifugación, 
determinaciones dieléctricas, determinaciones de la superficie y estudios con aceleración de 
movimiento. Se sugirieron estudios reológicos de bajo corte para determinar la visco-elasticidad 
como el método óptimo para evaluar la estabilidad. (Gennaro, 2003) 
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2.2.3. Agentes emulsificantes (Tabla 2.1- Clasificación de los agentes emulsificantes) 
2.2.3.1. Agentes emulsificantes naturales 
Esas sustancias pueden provenir de fuentes vegetales e incluyen goma arábiga, tragacanto, 
alginatos, chondrus y pectina. Si bien la actividad de superficie de estas sustancias es escasa, el 
poder emulsificante de estos agentes se logra aumentando la viscosidad de la fase acuosa. (Voight 
& Bornschein, 1982) 
Algunos ejemplos de agentes emulsificantes derivados de fuentes animales consisten en: gelatina, 
yema de huevo, caseína, lanolina, colesterol y lecitina. Debido a la constitución química 
sumamente diversa de estos compuestos, sus usos son variables y dependen del compuesto 
específico, tanto en preparaciones orales como tópicas. (Voight & Bornschein, 1982) 
2.2.3.2. Sólidos finamente divididos 
Los compuestos utilizados con mayor frecuencia en la industria farmacéutica son las arcillas 
coloidales: bentonita (silicato de aluminio) y veegum (silicato de aluminio magnésico). Estos 
compuestos son buenos emulsificantes  y por lo común se absorben a nivel de la interfase, 
determinan un aumento de la viscosidad (en general, de la fase acuosa) y suelen utilizarse 
juntamente con un surfactante para la preparación de emulsiones O/W, pero pueden prepararse 
ambas emulsiones O/W y W/O. (Gennaro, 2003) 
2.2.3.3. Agentes emulsificantes sintéticos 
Este  grupo de agentes emulsificantes son muy efectivos para reducir la tensión interfacial entre la 
fase oleosa y acuosa debido a que la molécula posee tanto propiedades hidrófobas como hidrófilas. 
Esta propiedad se refleja en el número de su equilibrio hidrófilo/lipófilo (HLB), el cual puede 
variar de 40 para el dodecil sulfato sódico a 1 para el ácido oleico. Los agentes emulsificante, a 
veces utilizados en forma aislada, preferentemente consisten en una combinación de los agentes 
emulsificantes que arrojan un HLB ponderado de 8 a 16, el cual es satisfactorio para las emulsiones 
O/W, y un HLB de 3 a 8 para las emulsiones W/O. Estos agentes emulsificantes se encuentran 
disponibles en distintos tipos iónicos: aniónicos, como dodecil sulfato sódico; catiónico como el 
cloruro de benzalconio; no iónico, como el mono estearato 400 de polietilenglicol, o anfolíticos, 
por ejemplo, los derivados de aminoácidos de cadena larga.  (Gennaro, 2003) 
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2.2.3.4. Polisorbatos: Ésteres del sorbitán  
 
 Span´s 
Son ésteres parciales de ácidos grasos comunes con un derivado del sorbitol. (Figura 2.2.- 
formación de la estructura básica de Twen’s y Span’s. Donde X, Y, Z; son las unidades de óxido de 
etileno en la molécula).  Son emulgentes de carácter lipofílico, aunque  raras veces se utilizan como 
emulsiones W/O. Generalmente se utilizan en emulsiones acuosas como co-emulsionantes de los 
Tween´s. Como co-emulsionantes oleosos, con estructura similar a los Span´s (Chaidez C., 2004) 
(Listado: Ejemplos de Span’s y Twen’s de acuerdo a los distintos ácidos grasos con que se ha 
esterificado el sorbitán)  
 Tween´s 
Son derivados polioxietilenglicólicos  de los ésteres parciales de ácidos grasos comunes con 
sorbitán. Los ésteres del sorbitán (spans) se etoxilan (reacción de óxido de etileno con hidrógenos 
activos de los oxhidrilos), dando éteres polioxietilenglicólicos de ésteres del sorbitán. (Figura  2.2.- 
formación de la estructura básica de Tween’s y Span’s. Donde X, Y, Z; son las unidades de óxido 
de etileno en la molécula). La incorporación de un determinado número de moléculas de óxido de 
etileno en la molécula, aumenta la solubilidad en agua, con lo cual balance Hidrofílicos – lipofílico, 
aumenta. (Chaidez C., 2004) (Listado: Ejemplos de Span’s y Twen’s de acuerdo a los distintos 
ácidos grasos con que se ha esterificado el sorbitán)  
Se caracterizan por ser: 
 Hidrofílicos. 
 Ser emulsionantes primarios acuosos. 
 Solubilizantes de esencias o aceites. (Chaidez C., 2004)  
 
O
OH
OHOH
CH2OH
O
OH
OH
OH
CH2OCOR
O CH2OCOR
(OCH2CH2)OH
(OCH2CH2)OH
HO(H2CH2CO)
+ O
SPAN
n
x
y
z
TWEEN
 
Figura 2 2.2. Formación de la estructura básica de Tween’s y Span’s. Donde X, Y, Z; son las 
unidades de óxido de etileno en la molécula (aproximadamente 20). 
 Adaptado de  Emulsiones. Carlos B. 2004. Tensoactivos. 
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En la siguiente lista tenemos: Ejemplos de Span’s y Tween’s de acuerdo a los distintos ácidos 
grasos con que se ha esterificado el sorbitán 
Span`s Tween`s 
Span 20: monolaurato de sorbitán 
Span 40: monopalmitato de sorbitán  
Span 60: monopalmitato de sorbitán 
Span 80: monooleato de sorbitán 
Span 85: trioleato de sorbitán 
 
Tween 20: éter polioxietilénico del 
monolaurato de sorbitán 
Tween 40: éter polioxietilénico del 
monopalmitato de sorbitán  
Tween 60: éter polioxietilénico del 
monoestearato de sorbitán 
Tween 80: éter polioxietilénico del 
monooleato de sorbitán    
 (Carlos B. , 2004) 
  
Tabla  1.2.1.-  Clasificación de los agentes emulsionantes  
TIPO TIPO DE 
PELÍCULA 
EJEMPLOS 
Sintéticos 
(agentes 
tensoactivos) 
Monomolecular Aniónicos: 
Jabones 
 Laurato de potasio 
 Estearato de 
trietanolamina 
Sulfatos 
 Lauril sulfato de sodio 
 Sulfatos de 
alquilpolioxietilenos 
Sulfonatos 
 Dioctilsulfosuccinato 
de sodio 
Catiónicos: 
Compuestos de amonio 
cuaternario. 
 Bromuro de 
cetiltrimetilamonio 
 Cloruro de 
laurildimetilbencilamonio 
No iónicos: 
 Éteres alcohólicos grasos 
de polioxietilénico 
 Esteres de ácidos grasos de 
sorbitan 
 Esteres de ácidos grasos de 
poioxietileno-sorbitan 
 Bloques de copolimeros de 
polioxietileno 
polioxipropileno 
(poloxamerod) alcohol de 
lanolina etoxilado. 
Naturales Multimolecular 
 
Monomolecular 
Coloides hidrófilos: 
 Goma arábiga 
 Gelatina 
 Lecitina 
 Colesterol 
 
Sólidos 
finamente 
divididos 
Partículas 
solidas 
Arcillas coloidales: 
 Bentonita 
 Veegum 
Hidróxidos metálicos: 
 Hidróxido de magnesio 
 
Carlos, B. (2004). Emulsiones. In B. Carlos, Emulsiones (pp. 47, 48, 49). Buenos Aires: Waens. 
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La fase acuosa de la emulsión favorece  el desarrollo de microorganismos y, por este motivo, en 
general se agrega un conservador al producto. Algunos de los conservadores utilizados son: 
clorocresol, clorobutanol, preparaciones mercuriales, ácido salicílico, esteres de ácido p-
hidroxibenzoico, acido benzoico, benzoato de sodio, ácido ascórbico. El conservador debe 
seleccionarse considerando el uso final de la preparación y las posibles incompatibilidades entre el 
conservador y los componentes de la emulsión, por ejemplo: bajos valores de pH (5-6) y  bajas 
concentraciones de agua son características que probablemente inhiban el desarrollo de 
microorganismos en las emulsiones. (Gennaro, 2003) 
Además existe la posibilidad de una descomposición oxidativa de ciertos excipientes, de la fase 
oleosa y de algunos fármacos, no solo debido a la cantidad normal de aire disuelto en el líquido y la 
posible incorporación de aire durante la preparación del producto, sino también a la extensa 
superficie de interface entre la fase oleosa y la acuosa. (Gennaro, 2003). 
  
2.2.4. Análisis de emulsiones: 
 
2.2.4.1. Organolépticos 
 
2.2.4.1.1. Color 
Generalmente, las emulsiones suelen tener un color blanco lechoso o beige, dependiendo del tipo 
de excipiente emulsionante y fase interna. Un factor que puede influir de forma notable en el brillo 
más que en el color de las emulsiones, es el método seguido en la elaboración. De forma general, se 
puede decir que las emulsiones obtenidas mediante agitación manual suelen ser menos brillantes 
que las obtenidas mediante agitación mecánica, dado que los glóbulos de la fase interna de éstas 
son de menor tamaño que los obtenidos mediante agitación manual. (Voight & Bornschein, 1982). 
2.2.4.1.2. Olor 
El olor de las emulsiones va a depender, como en el caso anterior, del tipo de excipientes 
emulsionantes, de la fase interna y, en algunos casos, de los principios activos prescritos, siempre y 
cuando posean olor. (Voight & Bornschein, 1982). 
2.2.4.1.3. Consistencia aparente 
Es una cualidad o propiedad de las sustancias que las hace resistentes, sólidas, semisólidas, liquidas 
y/o perdurables, según sea la sustancia sobre la cual se aplique este atributo. (Voight & Bornschein, 
1982). 
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2.2.4.2. Físicos 
2.2.4.2.1. Homogeneidad 
El sistema homogéneo está formado por una única fase. Esto quiere decir que, desde el punto de 
vista de la química, exhibe propiedades intensivas del mismo valor en todos sus puntos. El primer 
paso para comprobar si una mezcla es homogénea es la visualización: si no es posible distinguir 
distintas fases o componentes, la mezcla cumple con la homogeneidad. (Distrital, 2009) 
2.2.4.2.2. Determinación del pH 
Es la expresión del carácter acido o básico de un sistema acuoso. En un sentido estricto es la 
medida del ion hidronio en una concentración molar. (Distrital, 2009) 
2.2.4.2.3. Peso específico 
Es la relación que existe entre la masa de una sustancia con respecto a la del agua. (Santana L., 
1992) (Ecuación 2.- Peso específico) 
       
                      
                    
 
Ecuación 2.- Peso específico 
2.2.4.2.4. Tipo de emulsión 
Se puede determinar por tres métodos: 
Método del colorante: Solución de azul de metileno (colorante acuoso). Se basa en la 
homogeneidad del frotis realizado en un porta objetos (muestra y colorante). (Cadena, 2003) 
Método de la Conductividad Eléctrica: Se basa en la capacidad de conducir la electricidad en un 
recipiente metálico desde un extremo hacia el otro. (Cadena, 2003) 
Método de la Dilución: Se basa en la solubilidad de un aceite en el agua y  la formación de una o 
dos fases frente a una cierta cantidad de agua. (Santana L., 1992)  
2.2.5. Aplicaciones 
Las emulsiones son ampliamente utilizadas en la industria alimenticia, petrolera, farmacéutica. Para 
nuestro análisis nos centraremos en las aplicaciones farmacéuticas:  
1. En caso de que sea necesario administrar aceites por vía oral, la tolerancia del paciente aumenta 
cuando el aceite se prepara en forma de emulsión. Por lo tanto, el aceite mineral (un laxante), el 
ácido valproico (un anticonvulsivante), las vitaminas liposolubles, los aceites vegetales y las 
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preparaciones para alimentación enteral (Glosario; Alimentación enteral) se formulan a 
menudo en la forma de una emulsión O/W para mejorar su sabor. (Vega Abraham, 2009) 
2. Prácticamente las emulsiones poseen varias ventajas importantes con respecto a otras formas 
liquidas. Estas ventajas pueden resumirse de la siguiente manera: 
• Aumentan las propiedades terapéuticas y la capacidad de dispersión de los 
componentes. 
• El sabor y el olor desagradable de un aceite pueden enmascararse en forma parcial o 
totalmente mediante la emulsificación. Existen otras técnicas secundarias de 
enmascaramiento, pero estos procedimientos deben aplicarse con cautela. Si se agregan 
agentes saborizantes y edulcorantes a la emulsión deben utilizarse cantidades mínimas 
para evitar las náuseas o las molestias gástricas asociadas con la indigestión de 
cantidades más grandes de estas sustancias. 
• La absorción y la penetración de los medicamentos se controlan  más fácilmente si se 
incorporan en una emulsión. 
• La acción de la emulsión es prolongada y el efecto emoliente es mayor que el 
observado con preparaciones comparables. 
• El agua es un diluyente barato y un solvente adecuado para muchas drogas y agentes 
saborizantes incorporados en una emulsión. (Vega Abraham, 2009) 
 
2.2.6. Lecitina 
La lecitina (Figura 2.3.- Estructura de la lecitina) es un fosfolípido esencial para la formación de las 
membranas de todas las células del organismo. Sin la lecitina estas membranas se endurecerían y 
las células morirían. (Novoa, 2011).También se encuentra en las vainas protectoras que rodean las 
células nerviosas o neuronas y los músculos. (Novoa, 2011). La lecitina es también un componente 
de las lipoproteínas de alta densidad (HDL), forma beneficiosa de colesterol que reduce el riesgo de 
enfermedades coronarias. (Novoa, 2011). 
O P O
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O CH2
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O
O CH
CH2
Cola no polar o región hidrofóbica
Cabeza iónica o región hidrofíl ica 
Figura 3 2.3.  Estructura de la lecitina.  
Adaptado de Lecitina. Novoa 2011.Emulsiones. 
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Lleva a cabo funciones claves del metabolismo, como ayudar a descomponer el colesterol y otros 
lípidos. Ayuda al colesterol y otras grasas del organismo a dispersarse de forma que puedan ser 
eliminadas del organismo antes de acumularse en las paredes arteriales. (Novoa, 2011). Por otra 
parte bajos niveles de lecitina en la bilis se han relacionado con un aumento de riesgo de cálculos 
biliares. (Novoa, 2011) 
La lecitina es rica en Colina, que al igual que la lecitina es esencial para mantener la integridad de 
las  membranas celulares, y utilizada para la síntesis de acetilcolina, un neurotransmisor que 
transporta los mensajes nerviosos. (Novoa, 2011) 
 Se obtiene lecitina a partir de yema de huevo o de material vegetal, sobre todo de soja. El carácter 
anfótero  (Figura 2.3.- Estructura de la lecitina)  de este compuesto facilita la formación de 
emulsiones O/W, pero también de emulsiones W/O. La relación de fases entre sí es la responsable 
del resultado.  
En la siguiente lista tenemos: Comparación de las ventajas y desventajas de la lecitina aplicada 
como emulgente en emulsiones O/W o W/O. 
Ventaja: Desventaja: 
Emulgente para emulsiones de uso interno. 
Posibilidad de utilización para emulsiones de 
aplicación inyectable. 
Estabilidad limitada de la emulsión. 
La lecitina sufre hidrólisis en medio 
acuoso. 
 (Voight & Bornschein, 1982)    
El consumo de lecitina en general no da mayores problemas a dosis diarias iguales a 12 gramos. En 
dosis mayores a 26 gramos podría ocasionar tensión abdominal, diarrea, náuseas y otros síntomas 
intestinales, problemas cardiacos. (Novoa, 2011).El uso tópico de la lecitina, es principalmente 
como suavizante de la piel. Además últimos estudios demuestran que es efectivo para eliminar las 
bolsas de los ojos. (Gruman., 2012). 
 
2.2.6.1. Análisis de la lecitina: 
2.2.6.1.1. Índice de acidez. 
 
Medida de la cantidad de ácidos libres en un gramo de grasa, aceite o cera, igual al número de 
miligramos de hidróxido de potasio que se necesitan para neutralizarlos (Ecuación 3.- Índice de 
acidez).  Las grasas frescas contienen glicéridos de ácidos grasos y muy pocos ácidos libres, pero 
los glicéridos descomponen lentamente con el tiempo aumentando el índice de acidez. (Julián, pág. 
352) 
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Ecuación 3.- Índice de acidez 
En donde:  
56,1 = peso equivalente del KOH 
NKOH = Normalidad del KOH 
VKOH = Volumen del KOH utilizado en la titulación 
m = gramos de muestra 
 
2.2.6.1.2. Índice de saponificación  
El término ―saponificación‖ significa la hidrólisis de un éster para formar el correspondiente 
alcohol y  la sal del ácido graso correspondiente (Figura 2.4.- Reacción de saponificación de un 
aceite o grasa). Aplicando a las grasas, denota la reacción entre una base fuerte y un aceite o una 
grasa, dando como resultado la formación de un jabón (sal alcalina de los ácidos  grasos) y 
glicerina. (Chaidez C., 2003). El método se basa en la reacción dada en Figura 2.4. 
 
Figura 4 2.4. Reacción de saponificación de un aceite o grasa.   
Adaptado de Emulsiones. Carlos 2003. Química de Alimentos. 
 
El índice de saponificación (Ecuación 4.- Índice de saponificación) es una medida de la cantidad de 
base fuerte requerida para saponificar una determinada masa de aceite o grasa y, generalmente, se 
expresa como el número de miligramos de hidróxido de potasio necesarios para saponificar un 
gramo del aceite. El índice de saponificación está relacionado en forma inversa con el peso 
molecular medio del aceite o la grasa.  (Chaidez C., 2003). 
El procedimiento general consiste en calentar un exceso de una disolución de hidróxido de potasio 
en etanol, con una masa conocida de un aceite, hasta que la reacción de saponificación sea 
completa. El exceso de base se valora con una disolución patrón de un ácido y se calcula el índice 
de saponificación a partir  de la cantidad de base fuerte que reacciona con la muestra. (Chaidez C., 
2003). 
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Ecuación 4.- Índice de saponificación 
En donde: 
56,1 = peso equivalente del KOH 
NKOH = Normalidad del KOH 
VKOH = Volumen del KOH añadido para realizar el reflujo 
NHCl = Normalidad del HCl 
VHCl = Volumen del HCl utilizado en la titulación 
m = gramos de muestra 
Esta titulación también se debe hacer con un blanco.   
 
2.2.6.1.3. Determinación de la velocidad de degradación.  
La ecuación de Arrhenius es una expresión matemática que se utiliza para comprobar la 
dependencia de la constante de velocidad (o cinética) de una reacción química con respecto a la 
temperatura a la que se lleva a cabo esa reacción.  (Gomez Clara, 2011)  
Para que los reactivos se transformen en productos, deben primero adquirir una mínima cantidad de 
energía, llamada la "energía de activación" (Ea). A una cierta temperatura absoluta (T), la fracción 
de las moléculas que tiene una energía cinética mayor que Ea puede ser calculada a partir de la 
distribución de Maxwell-Boltzmann de la mecánica estadística, y resulta ser proporcional. La 
energía en exceso por mol a una temperatura, viene dada por el Factor de Boltzmann: (Ecuación 5.- 
Factor de Boltzmann).   (Gomez Clara, 2011) 
 
                           
Ecuación 5.- Factor de Boltzmann 
Donde: 
E: es la energía de estado 
R: es la constante de gases 
T: es la temperatura 
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Además influye el Factor de Frecuencia (A) (Ecuación 6.- Factor de frecuencia), que es la 
periodicidad con que se producen las colisiones entre las moléculas:  (Gomez Clara, 2011) 
 
            
Ecuación 6.- Factor de Frecuencia 
Donde:  
A: factor de frecuencia 
K: constante 
Ea: energía de activación  
R: constante de gases 
T: temperatura  
 
A partir del Factor de Frecuencia nace (Ecuación 7) la ecuación de Arrhenius:  (Gomez Clara, 
2011) 
         
  
  
 
Ecuación 7.- Ecuación de Arrhenius: 
Donde: 
Ln: es el logaritmo natural, para linealizar la ecuación 
A: factor de frecuencia 
K: constante 
Ea: energía de activación  
R: constante de gases 
T: temperatura  
Un gráfico de Arrhenius muestra el logaritmo de  las constantes cinéticas (en el eje de las 
ordenadas en coordenadas cartesianas) graficado con respecto al inverso de la temperatura (en el 
eje de las abcisas). Los gráficos de Arrhenius son utilizados para analizar el efecto de la 
temperatura en las tasas de rapidez de las reacciones químicas. Para un único proceso térmicamente 
activado de velocidad limitada, un gráfico de Arrhenius da una línea recta, desde la cual pueden ser 
determinados tanto la energía de activación como el factor exponencial. 
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Ecuación de la recta (Ecuación 8):  (Gomez Clara, 2011) 
       
Ecuación 8.- Ecuación de la recta 
Ecuación de la pendiente de la recta (Ecuación 9):  (Gomez Clara, 2011) 
     
 
 
 
Ecuación 9.- Pendiente de la recta 
Donde: 
Ea: energía de activación  
R: constante de gases 
 
Pasos para aplicar la velocidad de degradación por el Método de Arrhenius: 
1. Someter a las muestras a diferentes temperaturas (20, 30 y 400C) 
2. Determinar la concentración de lecitina en  las muestras a cada intervalo de tiempo, a cada 
temperatura respectivamente. 
3. Determinar la constante de degradación a cada temperatura (en función del orden de 
reacción) 
4. Graficar Ln K & 10000/T (la temperatura debe estar en grados Kelvin) 
5. Calcular la constante a 250C 
6. Determinar el periodo de vida útil de la emulsión. (Ecuación 10)  (Gomez Clara, 2011) 
     
     
     
 
Ecuación 10.-  Periodo de vida útil de una emulsión 
Donde: 
K25 : es la constante determinada a 25
0
 C 
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CAPITULO III 
 
3. METOLOGÍA 
 
3.1. Tipo de investigación 
La investigación realizada para este trabajo es de tipo aplicada y experimental, con el propósito de 
extraer lecitina y utilizarla como agente emulsificante natural, para la formulación de emulsiones 
farmacéuticas. 
 
3.2. Población y muestra 
Las extracciones se realizaron con huevos y soya disponibles en el mercado. 
3.2.1. Procedimiento de muestreo 
3.2.1.1. Extracción de lecitina 
Se extrajo lecitina cuantitativamente de yema de huevo, y soya  utilizando como solventes hexano 
y metanol. Se realizaran 4 extracciones de cada muestra y por cada solvente. Y a 1:00horas, 
1:30horas, 2:00horas, y 6:00horas para una extracción total de lecitina para así poder determinar el 
porcentaje existente en cada muestra (yema de huevo y soya), y determinar la mejor fuente de 
extracción. 
3.2.1.2. Formulación de la emulsión farmacéutica 
Se debe definir el tipo de emulsión que se quiere obtener y conocer las características físico-
químicas de los excipientes que van a ser parte de la emulsión estable. (Capítulo V; sección 5.1.5. 
Control de calidad de las emulsiones; Formula unitaria) 
Se elaboró una emulsión al menor porcentaje de lecitina al que se obtenga estabilidad, 
considerando que por utilizarse un emulsificante natural los costos son elevados.  
Los componentes para la elaboración de la emulsión son: 
1.- Vehículos: 
 Principal: Aceite de Vaselina  
 Secundario: Agua 
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2.- Agente Conservantes: 
 Antimicrobianos: Metil Parabenos 
Propil Parabenos 
Etanol  
 Antioxidantes: Ácido Cítrico 
3.- Edulcorantes:  Sacarina 
4.- Agentes de Sabor y Color  
5.- Agente emulsificante: Lecitina 
 
3.3. Diseño experimental 
Se realizó un Análisis de Varianza (ADEVA o ANOVA
1
), utilizando como prueba significativa el 
Valor de Diferencia Mínima Significativa (VDMS), para la extracción de lecitina. Y así determinar 
la mejor fuente, y  tiempo de extracción. (Monthgomery, 2003) 
3.3.1 Variables de la investigación 
Para  la utilización de agentes emulsificantes naturales como la lecitina, se va a establecer la 
concentración adecuada  de lecitina para la formación de la emulsión.    
3.3.2 Variables independientes 
Utilización de los solventes (hexano y metanol) ya que tanto para la soya como para la yema de 
huevo se utilizarán los mismos. 
3.3.3 Variables dependientes 
 Extracción de lecitina de yema de huevo y soya. 
 Tiempo de extracción de lecitina.   
 Concentración de lecitina en la formulación de la emulsión farmacéutica. 
Anova unifactorial (Tabla 4.- Diseño experimental para la extracción de fosfolípidos totales a 1, 
1:30, 2 y 6 horas  
Valor de Diferencia Mínima Significativa 
                                                          
1
 ADEVA; ANALISIS DE VARIANZA o ANOVA; ANALYSIS OF VARIANCE 
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 ̅
      
Ecuación 11.-  Valor de Diferencia Mínima Significativa  
 
Donde: 
CM: representa la variabilidad que se presenta entre las cantidades de fosfolípidos totales extraídos. 
CMe: media cuadrática experimental 
 ̅: media experimental 
 (Monthgomery, 2003)
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Tabla 23.1.-  Diseño experimental  para la extracción de Fosfolípidos totales a 1, 1:30, 2 y  6:00 horas 
Fuentes  Grados 
de 
libertad 
(gl) 
Suma de cuadrados (SC) Cuadrado medio (CM) F calculado F tabulado 
(0.05 o 95%) 
Total N – 1  ∑∑∑y
2
1 – FC 
    
∑ ∑         
   
    
 
    
   
 
-- 
Tratamiento t – 1  
    
 ∑   
     
 
 
     (∑  )       
        [
∑ ∑    
 
   ]            
 
                                 
  
Error 
experimental 
N – t  SCtotal - SCtratamiento    
Monthgomery. (2003). Análisis Estadístico. In Monthgomery, ANOVA (pp. 145 - 168). Mexico: Mc Graw Hill. 
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3.4. Técnicas e instrumentos analíticos 
 
3.4.1. Equipos 
 Equipo de extracción Söxhlet. 
 Rotavapor Yamato con vacío 10-3 de P. 
 Agitador mecánico Fisher Scientific. 
 Agitador magnético Fisher Scientific. 
 Estufa BINDER. 
 Potenciómetro HANNA Instruments. 
 
3.4.2. Materiales 
 Equipo de extracción Söxhlet 
 Vasos de precipitación 
 Erlenmeyers 
 Balones de vidrio (rotavapor) 
 Varillas de agitación 
 Pipetas graduadas 
 Pipetas volumétricas 
 Bureta 25mL (A+ 0,1ml) 
 Frascos para muestras. 
 
3.4.3. Reactivos 
 Hexano 
 Metanol 
 Aceite de Oliva 
 Agua destilada y/o purificada 
 Metil Parabenos 
 Propil Parabenos 
 Etanol  
 Ácido Cítrico 
 Sacarosa 
 Agentes de Sabor y Color  
 Lecitina 
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3.4.4. Procedimientos  
 
 
 
Muestra seca
Extraccion continua
Solvente totalmente evaporado
Fosfolipidos 
totales
Si
No
N-hexano
Enfriamiento
Evaporacion 
No
N - hexano
Residuos solidos A
B
Extraccion de fosfolipidos totales:
 fraccion apolar
 
Figura 5 3.1  Extracción de fosfolípidos totales: fracción apolar 
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Extraccion continua
Solvente totalmente evaporado
Fosfolipidos 
totales
Si
No
Metanol
Enfriamiento
Evaporacion 
No
Metanol
Residuos solidos
B
A
 
Figura 6 3.2  Extracción de fosfolípidos totales: fracción polar 
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Lavado
Separacion  total de fases
Lecitina
Si
Agua
Centrifugado
No
C
B
Fosfolipidos residuales
Agua
 
Figura 7 3.3. Obtención de lecitina a partir de los fosfolípidos totales obtenidos en la extracción 
de fosfolípidos totales tanto de la fracción apolar como de la  fracción polar 
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Elaboracion de la emulsion por el Metodo del 
Consumo de Energia
Fase 
Oleosa
Fase 
Acuosa
Mezclado
Agitacion
Emulsion D
 
 
 
Figura 83.4.  Elaboración de la emulsión por el Método del Consumo de Energía 
 
 
 
 
 
 
30 
 
 
Organoleptico
Color 
Olor
Sabor
Aspecto
Fisicos
pH
Peso Especifico
Tipo de emulsion
Homogeneidad
Quimico
Microbiologico
Valoracion 
Espectrofotometrica
Ausencia total de 
microorganismos patogenos 
Cumple Emulsion estable
Reformulacion
SI
NO
Análisis de la 
emulsión
Elaboración de nueva 
emulsión
Procedimiento:
3.1.1.7.1
Procedimiento:
3.1.1.7.2
Procedimiento:
3.1.1.7.3
Procedimiento:
3.1.1.7.4
 
Figura 93.5.  Esquema del análisis 
 
 
3.4.4.1. Caracterización de las muestras 
3.4.4.1.1. Humedad relativa  
 Tarar pesa filtros. 
 Pesar en una balanza analítica (A+ 0.0001g) alrededor de 1g de muestra molida. 
 Colocar los pesa-filtros con la muestra, en la estufa a 600C por 24 horas, la estufa debe 
estar cerrada la entrada de aire. 
 Transcurrido el tiempo exacto retirar los pesa-filtros de la estufa. 
 Colocar los pesa-filtros en un desecador, mientras se enfrían. 
 Pesar los pesa filtros. 
 Determinar la humedad relativa. 
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Ecuación 12.- Humedad relativa 
Donde: 
Pérdida de peso (g): es la diferencia de pesos (peso inicial de la muestra menos peso de la muestra 
luego del proceso). 
Peso de muestra (g): es el peso antes de iniciado el proceso. 
3.4.4.1.2. Humedad total 
 Tarar los pesa-filtros. 
 Pesar en una balanza analítica (A+ 0.0001g) alrededor de 1g de muestra molida. 
 Colocar los  pesa-filtros con la muestra en la estufa a 1100 C por hasta peso constante, la 
estufa debe estar cerrada la entrada de aire. 
 Una vez conseguido el peso constante, retirar los pesa-filtros de la estufa. 
 Colocar los pesa-filtros en un desecador, mientras se enfrían. 
 Pesar los pesa filtros. 
 Determinar la humedad total. 
     
                   
                  
     
 
Ecuación 13.- Humedad total 
Donde: 
Pérdida de peso (g): es la diferencia de pesos (peso inicial de la muestra menos peso de la muestra 
luego del proceso). 
Peso de muestra (g): es el peso antes de iniciado el proceso. 
  
3.4.4.1.3. Tamaño de partícula 
 Pesar alrededor de 50g en una balanza analítica (A+ 0.0001g), de muestra seca y molida. 
 Armar una serie de tamices, con un tamaño de poro entre: 2.5mm, 1mm, 0.5mm, y 0.2mm 
 Colocar la muestra sobre la serie de tamices, agitar suavemente. 
 Dejar reposar. 
 Tomar la muestra retenida en cada tamiz. 
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 Pesar cada fracción  
 Determinar el tamaño de partícula de la muestra. En relación al mayor peso retenido en el 
tamiz. 
 
3.4.4.2. Extracción de lecitina de la yema de huevo 
• Separar las yemas de huevo. 
• Colocar en un pyrex para secarlas a 400C por 1 semana en una estufa para que no exista 
variación de temperatura. 
• Una vez que se encuentren totalmente secas. Sacarlas de la estufa, molerlas. 
• Pesar alrededor de 10g de la yema de huevo en una balanza analítica (A+0,0001g). Colocar 
en un dedo Söxleth
2
. Realizar esto por cuadruplicado. 
• Armar un equipo de extracción Söxleth. Extraer la fracción apolar con hexano por: 1hora, 
1:30 hora, 2 horas y 6 horas.  
• Esperar que se haya terminado el tiempo de extracción retirar el dedo Söxleth esperar que 
esté completamente seco para pesarlo. 
• Lavar el equipo de extracción  Söxleth. 
• Secarlo, enfriarlo y armarlo nuevamente. 
• Extraer la fracción polar con metanol utilizando los mismos dedos Söxleth  a cada uno de 
los tiempos correspondientes.   
• Esperar que se haya terminado el tiempo de extracción retirar el dedo Soxleth, esperar que 
esté completamente seco para pesarlo. 
• Unir todas las fracciones de extracción de hexano. Destilar el hexano con presión reducida 
para evitar la descomposición de los fosfolípidos extraídos. 
• Pesar los fosfolípidos extraídos. 
• Unir todas las fracciones de extracción con metanol. Destilar el metanol con presión 
reducida para evitar la descomposición de los fosfolípidos extraídos. 
• Pesar los fosfolípidos extraídos. 
                                                          
2
 Similar a un capuchón cuyo material es celulosa tipo que impide la salida del material de extracción  
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• Guardar los fosfolípidos extraídos tanto con hexano como con metanol en un frasco de 
vidrio ámbar. 
 
3.4.4.3. Extracción de lecitina de soya 
• Colocar en un pyrex  la soya para secarlas a 400C por 48 a 72 horas en una estufa para que 
no exista variación de temperatura. 
• Una vez que se encuentren totalmente secas. Sacarlas de la estufa, y molerlas. 
• Pesar alrededor de 10g de soya en una balanza analítica (A+0,0001g). Colocar en un dedo 
Söxleth. Realizar esto por cuadruplicado. 
• Armar un equipo de extracción Söxleth. 
• Extraer la fracción apolar con n-hexano por: 1hora, 1:30 hora, 2 horas y 6 horas.  
• Esperar que se ha terminado el tiempo de extracción retirar el dedo Söxleth, esperar que 
esté completamente seco para pesarlo.  
• Lavar el equipo de extracción Söxleth. 
• Secarlo, enfriarlo y armarlo nuevamente. 
• Extraer la fracción polar con metanol utilizando los mismos dedos Söxleth a cada uno de 
los tiempos correspondientes.   
• Unir todas las fracciones de extracción de hexano. Destilar el hexano con presión reducida 
para evitar la descomposición de los fosfolípidos extraídos. 
• Pesar los fosfolípidos extraídos. 
• Unir todas las fracciones de extracción con metanol. Destilar el metanol con presión 
reducida para evitar la descomposición de los fosfolípidos extraídos. 
• Pesar los fosfolípidos extraídos. 
• Guardar los fosfolípidos extraídos tanto con hexano como con metanol en un frasco de 
vidrio ámbar. 
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3.4.4.4. Purificación de la lecitina  
• A los fosfolípidos extraídos tanto de la yema de huevo como de la soya añadir agua, agitar 
a 1200rpm con la ayuda de un agitador mecánico.  
• A la solución formada anteriormente colocarla en tubos de centrifuga. Centrifugar a 
6000rpm por 15 minutos. De esta manera se separa la lecitina, el agua y los fosfolípidos 
residuales. La lecitina será de color blanco y se queda en la mitad de los fosfolípidos 
residuales y el agua. 
• Pesar la lecitina obtenida y cuantificar. 
• Realizar este proceso tanto para la fracción polar como para la fracción apolar. 
 
3.4.4.5. Análisis de la lecitina  
 Índice de Saponificación: Se realiza una titulación ácido-base, utilizando como indicador 
la fenolftaleína.  (Se utiliza la Ecuación 4.- Índice de saponificación) 
o Pesar alrededor de 0.1000g de lecitina. 
o Llevar a reflujo con 25.0000ml de KOH 0.0751N. Por 15minutos. 
o Dejar enfriar. 
o Titular  el exceso de KOH 0.0751N con  HCl 0.0696N. 
o Usar como indicador fenolftaleína. 
o Medir el pH inicial (antes de la titulación) y el pH final (luego de la titulación). 
o Calcular el índice de saponificación. 
 Índice de Acidez: Se realiza una titulación ácido-base, utilizando como indicador la 
fenolftaleína. (Se utiliza la Ecuación 3.- Índice de acidez ) 
o Pesar alrededor de 0.1000g de lecitina. 
o Llevar a reflujo con 20.0000ml de agua destilada. Por 15minutos. 
o Dejar enfriar. 
o Titular con KOH 0.0751N. 
o Usar como indicador fenolftaleína. 
o Medir el pH inicial (antes de la titulación) y el pH final (luego de la titulación). 
o Calcular el índice de acidez. 
 Índice de HLB: Se realiza una relación entre el Índice de Saponificación y el Índice de 
Acidez. (Se utiliza la Ecuación  1.- Índice de HLB) 
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3.4.4.6. Formulación de la emulsión 
Método por el consumo de energía: en este método la fase oleosa debe estar a 70
0
C; la fase acuosa 
a 72
0
C. Se utilizan tres recipientes: uno para la fase oleosa, otro para la fase acuosa y otro para 
mezclar las fases con agitación vigorosa (1700 rpm) hasta la formación de la emulsión. Se enfría 
unos 10
0
C y se disminuye la agitación (500 rpm). Cuando la temperatura es de 40 – 450C, se 
adiciona el color y el sabor. (Cadena, 2003) 
En el caso de una emulsión O/W generalmente se añade la fase oleosa sobre la acuosa. En el caso 
de una emulsión W/O generalmente se añade la fase acuosa lentamente sobre la oleosa. Siempre 
manteniendo la agitación. (Cadena, 2003) 
 
3.4.4.7. Análisis de la emulsión 
3.4.4.7.1. Organoléptico 
Color, Olor y Sabor: Se utiliza los sentidos y los tres deben estar relacionados entre sí. (Voight & 
Bornschein, 1982) 
Aspecto o consistencia aparente: Se puede realizar  un rápido e intuitivo análisis de la consistencia 
de las emulsiones viendo su fluidez y la resistencia al ser  agitadas mediante una varilla. Según 
estas dos características, obtendría la siguiente clasificación: 
Emulsiones Líquidas: consistencia fluida. Su agitación no sufre ninguna resistencia. (Voight & 
Bornschein, 1982) 
Emulsiones Semilíquidas: consistencia semifluida. Su agitación apenas sufre una resistencia. 
Emulsiones Cremosas: consistencia media. Su agitación sufre una resistencia moderada. (Voight & 
Bornschein, 1982) 
Emulsiones Altamente cremosas: consistencia alta. Su agitación sufre una alta resistencia. (Voight 
& Bornschein, 1982). 
 
3.4.4.7.2. Físicos 
Determinación del pH: En las emulsiones O/W, se dispersa una pequeña cantidad de emulsión (1-
2g) en un vaso de precipitados conteniendo unos 30-40ml de agua destilada, y se procede a medir 
el pH. En el caso de las emulsiones W/O, al no dispersarse en agua, se puede emplear el 
procedimiento siguiente: se sitúa una pequeña porción de la emulsión (1-2g) en un mortero, se 
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tritura de forma enérgica con unos 10 – 20ml de agua destilada y se procede a medir el pH.  
(Fernández Montes, 2005)   
Determinación del Peso Específico: Se pesa en una balanza analítica (A+0,0001g) un picnómetro 
vacío, posteriormente se pesa el mismo picnómetro con agua destilada y finalmente con le 
emulsión. (Cadena, 2003) (Se utiliza la Ecuación N
0
 4)  
Tipo de emulsión: Se toma 1ml de emulsión y se coloca  agua destilada, se agita si se forma una 
fase es una emulsión W/O, pero si se forman dos fases es una emulsión O/W. (Cadena, 2003) 
Homogeneidad: Se realiza una extensión de una muestra de la emulsión sobre un porta objetos y se 
sitúa este encima de una superficie negra, procediendo a su visualización mediante una lupa. La 
presencia de un alto número de grumos puede indicar una mala interposición de principios activos 
pulverulentos sobre la emulsión. La visualización  de gotitas de agua puede indicar cierta 
inestabilidad o, incluso, ruptura de la emulsión. Lo mismo puede ocurrir si se aprecian micro 
burbujas de aire. La presencia de pequeños grumos formados por cuerpos grasos puede indicar una 
solidificación parcial de la fase oleosa al unir esta junto a la acuosa a distinta temperatura, durante 
el proceso de elaboración. (Fernández Montes, 2005)   
 
3.4.4.7.3. Químicos 
Valoración espectrofotométrica de la emulsión  
 Método de Arrhenius 
o Se necesitan 10 frascos de 100ml de cada emulsión  
o Someter a 3 temperaturas diferentes las emulsiones. Temperatura ambiente, a 300C 
y 40
0
C (3 frascos a cada una de las diferentes temperaturas). 
o Leer a tiempo cero, 30, 60 y 90 días. Todos los parámetros: organoléptico, físico, 
químico, para así armar el boletín de control de calidad de la emulsión a tres 
meses.  
o Determinar a cada temperatura el orden de reacción. 
o Con los órdenes de reacción de cada temperatura, determinar la constante de 
Arrhenius  extrapolada a 25
0
C. 
o Determinar el tiempo que tarda en degradarse hasta el 50% de la concentración 
inicial (t50) y periodo de vida útil (t90), de la emulsión  (Gomez Clara, 2011) 
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3.4.4.7.4. Microbiológico  
Para el análisis de bacterias. Se preparan medios selectivos para: Escherichia coli, Salmonella spp, 
Pseudomona aeruginosas. Y medios para un recuento total de microorganismos aerobios 
(Tripticasa Soya Agar). Se esteriliza en autoclave a 15psi/120minutos. Se enfrían los agares y se 
colocan en las cajas Petri estériles. Una vez que se ha solidificado el medio se coloca 1ml de 
emulsión sobre el agar y con un asa de Digralsky estéril se extiende sobre el medio. Se  incuba por 
24 y 48 horas y se lee. Durante este tiempo no debe existir el crecimiento de microorganismos 
patógenos. 
Para el análisis de hongos filamentosos y levaduras. Se prepara Agar Sabourand Dextrosa. Se 
manda a esterilizar en una autoclave a 15psi/120minutos. Previamente en cajas Petri estériles se 
coloca 1ml de emulsión y sobre esta se coloca el medio tibio. Se realizan movimientos circulares 
del medio junto con la emulsión en la caja Petri tapada. Se deja reposar, enfriar y solidificar al 
medio. Se incuba por 3 y 7 días. Se lee y durante este tiempo no debe ser mayor a 10
1
 ufc/ml.
3
 
El análisis microbiológico se realizara a tiempo cero y luego de tres meses. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                          
3
 ufc/ml; unidades formadoras de colonia por mililitro 
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CAPÍTULO IV 
 
4. RESULTADOS E INTERPRETACIÓN 
4.1. Caracterización de las muestras 
Los siguientes análisis sirven para caracterizar las condiciones de trabajo a las que se realizaron las 
extracciones, para la obtención de la lecitina. Por ello si se cambia alguno de estos factores, se 
pueden conseguir resultados diferentes. 
4.1.1. Humedad relativa y Humedad total de las muestras 
Según el procedimiento detallado en el capítulo 3 ―Metodología‖, punto 3.4.4.1.1.  
Tabla 34.1.- Datos para la humedad de la yema de huevo 
 60 C 110 C 
Muestra Peso (g) 
Crisol vacío  
Peso (g) 
Crisol con 
muestra 
Peso (g) 
Crisol con 
muestra a 
las 24 h 
Peso (g) 
Crisol con 
muestra a 
las 48 h 
Peso (g)inicial 
Crisol con 
muestra  
Peso (g)final 
Crisol con 
muestra  
1 26.7392 28.0210 27.9774 27.9774 27.9774 17.9669 
2 28.9125 29.9405 29.9040 29.9047 29.9047 19.8961 
3 26.6180 27.6619 27.5904 27.5893 27.5893 17.5731 
 
Y una vez realizados los cálculos con las Ecuaciones 12 y 13  para la humedad relativa y humedad 
total respectivamente,  se obtuvieron los siguientes resultados:  
Tabla 44.2.- Humedad Relativa de la yema de huevo 
Muestra  Peso (g) 
Crisol con muestra 
Peso (g) 
Crisol con muestra a 
las 24 h 
Porcentaje (%) 
residual  
Humedad 
Relativa (%) 
1 28.0210 27.9774 99.8444 0.1556 
2 29.9405 29.9040 99.8781 0.1219 
3 27.6610 27.5904 99.7415 0.2585 
Promedio  0.18 
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Tabla 54.3.- Humedad Total de la yema de huevo 
Muestra  Peso (g)inicial 
Crisol con muestra 
Peso (g)final 
Crisol con muestra  
Porcentaje (%) 
residual  
Humedad Total 
(%) 
1 28.0210 17.9669 64.1194 35.8806 
2 29.9405 19.8961 66.4521 33.5479 
3 27.6610 17.5731 63.5282 36.4718 
Promedio  35.30 
 
Según el procedimiento detallado en el capítulo 3 ―Metodología‖, punto 3.4.4.1.2.  
Tabla 64.4.- Datos para la humedad de la soya 
 60 °C 110 °C 
Muestra Peso (g) 
Crisol vacío  
Peso (g) 
Crisol con 
muestra 
Peso (g) 
Crisol con 
muestra a 
las 24 h 
Peso (g) 
Crisol con 
muestra a 
las 48 h 
Peso (g)inicial 
Crisol con 
muestra  
Peso (g)final 
Crisol con 
muestra  
1 26.7394 27.8806 27.8182 27.8101 27.7860 27.7843 
2 28.9119 29.9282 29.8745 29.8655 29.8447 29.8416 
3 26.6165 26.5439 26.4942 26.4866 26.4670 26.4658 
 
Y una vez realizados los cálculos con las Ecuaciones 12 y 13  para la humedad relativa y humedad 
total respectivamente,  se obtuvieron los siguientes resultados:  
Tabla 74.5.- Humedad Relativa de la soya  
Muestra  Peso (g) 
Crisol con muestra 
Peso (g) 
Crisol con muestra a 
las 24 h 
Porcentaje (%) 
residual  
Humedad 
Relativa (%) 
1 27.8806 27.8182 99.7762 0.2238 
2 29.9282 29.8745 99.8206 0.1794 
3 26.5439 26.4942 99.8128 0.1872 
Promedio  0.20 
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Tabla 84.6.- Humedad Total de la soya 
Muestra  Peso (g)inicial 
Crisol con muestra 
Peso (g)final 
Crisol con muestra  
Porcentaje (%) 
residual  
Humedad Total 
(%) 
1 27.8806 27.7843 99.6546 0.3454 
2 29.9282 29.8416 99.7106 0.2894 
3 26.5439 26.4658 99.7058 0.2942 
Promedio  0.31 
 
Tabla 94.7.- Humedad de las muestras tratadas 
Parámetro  Soya Yema de huevo 
Humedad relativa 0.20% 0.18% 
Humedad total 0.31% 35.30% 
 
Los granos están constituidos por una substancia sólida, denominada materia seca, y por cierta 
cantidad de agua. La materia seca está formada por: proteínas, carbohidratos,  grasas,  vitaminas y 
ceniza. El agua existente en la estructura orgánica de los granos se presenta bajo distintas formas, 
pero para fines prácticos se consideran dos tipos de agua: el agua libre que se retira fácilmente por 
medio de calor, y el agua que retiene la materia sólida y que sólo se libera por la acción de altas 
temperaturas, lo que puede originar la volatilización y descomposición de las substancias orgánicas 
y, por lo tanto, la destrucción del producto. 
El contenido de humedad de los granos se expresa, por lo general, como porcentaje del peso total 
del grano (base húmeda). Para obtener los resultados de la humedad de las muestras tratadas  
(Tabla 4.6.- Humedad de las muestras tratadas), se procede  de acuerdo  al método descrito  en el 
Capítulo 3, sección 3.4.4.1.1. y 3.4.4.1.2. para humedad relativa y humedad total respectivamente.  
 
4.2. Tamaño de partícula 
Según el procedimiento detallado en el Capítulo 3, sección 3.4..4.1.3.  
Tenemos:   
Términos:  
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 % Peso en malla: 
               
                
      
     
Ecuación 14.- Porcentaje de peso en malla 
Donde:  
Peso en malla: peso que se quedad retenido en calla malla. 
mt: peso inicial 
 %Acumulado: es la sumatoria de los porcentajes en peso. 
 
             ∑       
Ecuación 15.- Porcentaje acumulado 
 
 % Acumulado que pasa: cantidad de muestra acumulada que pasa de cada tamiz. 
 
                                    
Ecuación 16.- Porcentaje acumulado que pasa 
 
 Tamaño efectivo: diámetro del tamiz por el que pasa el 10% de una determinada masa de 
analito. 
 
 Coeficiente de uniformidad (CU): relación entre el diámetro del tamiz por el que pasa el 
60% de analito en peso con respecto al tamaño efectivo. 
    
   
   
 
Ecuación 17.- Coeficiente de uniformidad 
Donde:  
d60: diámetro del tamiz por el que pasa el 60% 
d10: tamaño efectivo  
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Tabla 104.8.- Tamaño de partícula de la soya 
 Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3 Muestra 4 Promedio  Tamaño de 
poro Peso (g) 
Peso total 50.5308 50.1686 50.6217 50.4320 50.4383  
Peso 
retenido  en 
cada tamiz 
11.6800 8.7268 9.6755 9.4533 9.8839 > 2.5 mm 
30.0996 32.1210 32.2761 31.3937 31.4726 > 1 mm 
0.8805 1.1407 1.0433 1.2375 1.0755 > 0.5 mm 
6.9636 7.2561 6.8080 8.1572 7.2962 > 0.2 mm 
0.9071 0.9240 0.8188 0.1903 0.7101 < 0.2 mm 
 
Se obtuvieron los siguientes resultados:  
Tabla 114.9.- Porcentaje del tamaño de partícula de la soya 
Tamaño de 
poro 
Muestra % Peso en malla % Acumulado % Acumulado que pasa 
Peso inicial  50.44    
> 2.5 mm 9.88 19.60 19.60 80.40 
> 1 mm 31.47 62.40 81.99 18.01 
> 0.5 mm 1.08 2.13 84.13 15.87 
> 0.2 mm 7.30 14.47 98.59 1.41 
< 0.2 mm 0.71 1.41 100 0 
 
En la Tabla 4.9. se encuentran los resultados obtenidos para el análisis del tamaño de partícula de la 
soya utilizada para esta extracción.  Resumiendo los datos se tiene, para la muestra utilizada: 
 Tamaño efectivo (d10): 0.2mm (con un porcentaje de 14.5%)  
 d60: 1mm (con un porcentaje de 62.4%)  
 Coeficiente de uniformidad: 5  (Ecuación 16.- Coeficiente de uniformidad) 
El tamaño efectivo de 0.2mm, nos indica que el 85.5% se encuentra retenido en los otros tamices. 
El coeficiente de uniformidad indica cuan uniforme es el diámetro de las partículas en la muestra, 
por lo que un tamaño de partícula igual a 1 nos indica que el tamaño de partícula es uniforme, pero 
el valor obtenido igual a 5corresponde a una muestra con tamaños de partículas  no uniformes. Este 
tamaño de partícula está directamente relacionado con el proceso de extracción y puede afectar la 
estandarización del método. 
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Tabla 124.10.- Tamaño de partícula de la yema de huevo 
 Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3 Muestra 4 Promedio  Tamaño de 
poro Peso (g) 
Peso total 50.7890 50.1098 50.0855 50.5611 50.3864  
Peso 
retenido  en 
cada tamiz 
15.5322 14.9736 15.9728 16.0836 15.6406 > 2.5 mm 
32.1728 31.7076 30.5922 31.2659 31.4346 > 1 mm 
1.5307 1.2070 2.2330 1.2005 1.5428 > 0.5 mm 
1.8782 2.4808 1.6088 2.2858 2.0634 > 0.2 mm 
0.3249 0.2592 0.3213 0.2747 0.2950 < 0.2 mm 
 
Se obtuvieron los siguientes resultados:  
Tabla 134.11.- Porcentaje del tamaño de partícula de la yema de huevo  
Tamaño de 
poro 
Muestra % Peso en malla % Acumulado % Acumulado que pasa 
Peso inicial  50.39    
> 2.5 mm 15.64 30.68 31.04 69.32 
> 1 mm 31.43 61.66 92.35 7.65 
> 0.5 mm 1.54 3.02 95.37 4.63 
> 0.2 mm 2.06 4.04 99.41 0.59 
< 0.2 mm 0.30 0.59 100 0 
 
En la Tabla 4.11 se encuentran los resultados obtenidos para el análisis del tamaño de partícula de 
la yema de huevo utilizada para esta extracción.  Con lo que se consigue:  
 Tamaño efectivo (d10): 2.5mm (con un porcentaje de 30.68%)  
 d60: 1mm (con un porcentaje de 61.66%)  
 Coeficiente de uniformidad: 0.4  (Ecuación 16.- Coeficiente de uniformidad) 
El tamaño efectivo de 2.5mm, nos indica que el 69.32% se encuentra retenido en los otros tamices. 
El coeficiente de uniformidad indica cuan uniforme es el diámetro de las partículas en la muestra, 
por lo que un tamaño de partícula igual a 1 nos indica que el tamaño de partícula es uniforme, pero 
el valor obtenido igual a 0.4 corresponde a una muestra con tamaños de partículas  no uniformes. 
Este tamaño de partícula está directamente relacionado con el proceso de extracción y puede afectar 
la estandarización del método. 
 
44 
 
 
4.3. Extracción de fosfolípidos totales 
Según el procedimiento detallado en el Capítulo 3, sección 3.4.4.2 y 3.4.4.3.  
 
Términos: 
Porcentaje residual: 
 
                       
         
            
     
Ecuación 18.- Porcentaje residual 
Donde:  
Peso final: peso del capuchón luego de la extracción, una vez que se encuentren totalmente secos 
(evaporado el solvente a temperatura ambiente) 
Pesoinicial: peso del capuchón con la muestra antes de la extracción. 
 
Porcentaje de extracción de fosfolípidos totales:  
 
                                                                              
Ecuación 19.- Porcentaje de extracción de fosfolípidos totales 
 
Las Ecuaciones 18 y 19 se utilizaran tanto para la extracción apolar como para la polar. Con la 
única diferencia; En la Ecuación 18: 
 
Pesoinicial: peso del capuchón con la muestra antes de la extracción de la fracción polar, pero luego 
de la extracción apolar (capuchón totalmente seco, solvente apolar evaporado). 
 
Se obtuvieron los siguientes resultados:  
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4.3.1. Extracción de fosfolípidos totales en la yema de huevo 
 
Tabla 144.12.- Extracción de fosfolípidos totales en la yema de huevo. Fracción apolar a 
diferentes tiempos. 
 
Porcentaje residual (%) Porcentaje de extracción de 
fosfolípidos totales (%) 
Tiempo  1 hora 
62.7835 37.2165 
60.8954 39.1046 
63.1625 36.8375 
63.1320 36.8680 
Tiempo  1:30 horas 
60.1216 39.8784 
61.3251 38.6749 
62.2084 37.7916 
60.6373 39.3627 
Tiempo  2 horas 
64.7296 35.2704 
62.9674 37.0326 
62.7791 37.2209 
63.5315 36.4685 
Tiempo  6 horas 
64.0333 35.9667 
60.4541 36.5459 
56.5927 43.4073 
61.5267 38.4733 
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Tabla 154.13.- Extracción de la fracción apolar de la yema de huevo. 
Tiempo  1 h 1:30 h 2 h 6 h 
% extracción 37.22 39.88 35.27 35.97 
39.10 38.67 37.03 36.55 
36.84 37.79 37.22 43.41 
36.87 39.36 36.47 38.47 
 
Tabla 164.14.- ANOVA de la fracción apolar de la yema de huevo.  
Grupos Muestras  Sumatoria Promedio Varianza 
1 h 4 150.03 37.51 1.16 
1:30 h 4 155.71 38.93 0.82 
2 h 4 145.99 36.50 0.77 
6 h 4 157.39 39.35 9.57 
 
ANOVA 
Fuente de 
Variación  
Suma de 
Cuadrados 
Grados de 
libertad 
Cuadrado 
Medio 
Fcalculada VDMS F tabulada 
Entre 
grupos 
20.63 3 6.88 2.23 0.14 3.49 
Dentro de 
grupos 
36.97 12 3.08    
Total 57.60 15         
  
La Tabla 4.13 indica el porcentaje de extracción a cada tiempo, mientras que la Tabla 4.14 se tiene  
el promedio de extracción y la varianza que existe entre ellos. Por lo que al no existir  diferencia 
significativa en el tiempo de extracción, podemos tomar el tiempo de extracción ideal a las 1:30 
horas ya que  la diferencia significativa es menor a 1  y además posee un porcentaje de extracción 
promedio de 38. 93%  el cual será suficiente para obtener la mayor cantidad de fosfolípidos totales. 
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Tabla 174.15.- Extracción de fosfolípidos totales en la yema de huevo. Fracción polar a diferentes 
tiempos. 
 
Porcentaje residual (%) Porcentaje de extracción de 
fosfolípidos totales (%) 
Tiempo  1 hora 
84.0160 15.9840 
83.1423 16.8577 
85.2989 14.7011 
85.3892 14.6107 
Tiempo  1:30 horas 
90.4230 9.5770 
90.1260 9.8740 
90.8162 9.1839 
90.0705 9.9295 
Tiempo  2 horas 
92.0727 7.9273 
91.6038 8.3962 
90.9865 9.0135 
91.6470 8.3530 
Tiempo  6 horas 
92.5684 7.4316 
92.5142 7.4858 
93.1741 6.8259 
91.5572 8.4428 
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Tabla 184.16.- Extracción de la fracción polar de la yema de huevo. 
Tiempo  1 h 1:30 h 2 h 6 h 
% extracción 15.98 9.58 7.93 7.43 
16.86 9.87 8.40 7.49 
14.70 9.18 9.01 6.83 
14.61 9.93 8.35 8.44 
 
Tabla 194.17.- ANOVA de la fracción polar de la yema de huevo. 
Grupos Muestras  Sumatoria Promedio Varianza 
1 h 4 62.15 15.54 1.17 
1:30 h 4 38.56 9.64 0.12 
2 h 4 33.69 8.42 0.20 
6 h 4 30.19 7.55 0.45 
 
ANOVA 
Fuente de 
Variación  
Suma de 
Cuadrados 
Grados de 
libertad 
Cuadrado 
Medio 
Fcalculada VDMS F tabulada 
Entre 
grupos 
155.92 3 51.97 107.70 6.0871E-09 3.49 
Dentro de 
grupos 
5.79 12 0.48    
Total 161.71 15         
 
En la Tabla 4.17 con el ANOVA obtenido decimos que existe una diferencia significativa 
considerable ya que la F calculada es 107.70 y la F tabulada es 3.49.  Comprobando que a mayor 
tiempo de extracción va disminuyendo el porcentaje de extracción de fosfolípidos totales de la 
fracción polar. 
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4.3.2. Extracción de fosfolípidos totales en la soya 
 
Tabla 204.18.- Extracción de fosfolípidos totales en la soya. Fracción apolar a diferentes tiempos. 
 
Porcentaje residual (%) Porcentaje de extracción de 
fosfolípidos totales (%) 
Tiempo  1 hora 
85.1272 14.8728 
78.0386 21.9614 
80.3888 19.6112 
80.7080 19.2920 
Tiempo  1:30 horas 
81.76783 18.2322 
79.7878 20.2122 
80.3075 19.6921 
82.1139 17.8861 
Tiempo  2 horas 
81.3353 18.6647 
80.9178 19.0822 
81.8382 18.1618 
81.5004 18.4996 
Tiempo  6 horas 
83.5546 16.4454 
83.4719 16.5281 
80.7288 19.2712 
84.1218 15.8782 
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Tabla 214.19.- Extracción de la fracción apolar de la soya. 
Tiempo  1 h 1:30 h 2 h 6 h 
% extracción 14.88 18.23 18.67 16.44 
21.96 20.21 19.08 16.53 
19.61 19.69 18.16 19.27 
19.29 17.89 18.50 15.88 
 
Tabla 224.20.- ANOVA de la fracción apolar de la soya. 
Grupos Muestras  Sumatoria Promedio Varianza 
1 h 4 75.74 18.93 8.75 
1:30 h 4 76.02 19.01 1.26 
2 h 4 74.41 18.60 0.15 
6 h 4 68.12 17.03 2.31 
 
ANOVA 
Fuente de 
Variación  
Suma de 
Cuadrados 
Grados de 
libertad 
Cuadrado 
Medio 
Fcalculada VDMS F tabulada 
Entre 
grupos 
10.27 3 3.42 1.10 0.39 3.49 
Dentro de 
grupos 
37.41 12 3.12    
Total 47.68 15         
 
La Tabla 4.20 indica que a la 1:30 horas es un buen tiempo de extracción debido a que aquí se 
encuentra el mayor porcentaje de extracción  (19.01%),  además no existe diferencia significativa 
en el tiempo de extracción ya que la F calculada es menor que la F tabulada. 
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Tabla 234.21.- Extracción de fosfolípidos totales en la soya. Fracción polar a diferentes tiempos. 
 
Porcentaje residual (%) Porcentaje de extracción de 
fosfolípidos totales (%) 
Tiempo  1 hora 
96.0805 3.9195 
96.0423 3.9577 
94.5323 5.4677 
95.4156 4.5844 
Tiempo  1:30 horas 
93.7725 6.2275 
93.2769 6.7231 
92.9765 7.0235 
94.3216 5.6784 
Tiempo  2 horas 
93.5067 6.4933 
93.6449 6.3551 
91.2657 8.7343 
93.6953 6.3047 
Tiempo  6 horas 
92.2930 7.7070 
91.7170 8.2830 
91.1996 8.8004 
93.4432 6.5568 
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Tabla 244.22.- Extracción de la fracción polar de la soya 
Tiempo  1 h 1:30 h 2 h 6 h 
% extracción 3.92 6.23 6.49 7.71 
3.96 6.72 6.36 8.28 
5.47 7.02 8.73 8.80 
4.58 5.68 6.30 6.56 
 
Tabla 254.23.- ANOVA de la fracción polar de la soya 
Grupos Muestras  Sumatoria Promedio Varianza 
1 h 4 17.93 4.48 0.52 
1:30 h 4 25.65 6.41 0.35 
2 h 4 27.89 6.97 1.39 
6 h 4 31.35 7.84 0.93 
 
ANOVA 
Fuente de 
Variación  
Suma de 
Cuadrados 
Grados de 
libertad 
Cuadrado 
Medio 
Fcalculada VDMS F tabulada 
Entre 
grupos 
24.27 3 8.09 10.15 0.0013 3.49 
Dentro de 
grupos 
9.56 12 0.80    
Total 33.83 15         
 
La Tabla 4.23  indica el promedio del porcentaje de extracción (6.41%) de la fracción polar de la 
soya y la varianza de las mismas, observando así que a la 1:30 horas tenemos la menor varianza. 
Por otro lado en el ANOVA tenemos que si existe una diferencia significativa debido a que la F 
calculada es mayor que la F tabulada.  
 
4.4. Porcentaje de lecitina 
Según el procedimiento detallado en el Capítulo 3, sección 3.4.4.4.  
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Términos: 
 
Porcentaje de lecitina presente en los fosfolípidos totales: 
 
            
                
                            
     
  
Ecuación 20.- Porcentaje de lecitina en los fosfolípidos totales 
 
Porcentaje de lecitina en la muestra: 
 
            
                                     
                                 
     
 
Ecuación 21.- Porcentaje de lecitina en la muestra 
 
Se obtuvieron los siguientes resultados:  
 
4.4.1. Porcentaje de lecitina en la yema de huevo 
Tabla 264.24.- Porcentaje de Lecitina en la yema de huevo 
 Muestra (g) Gramos 
totales 
FOSFOLIPIDOS 
TOTALES 
109.3850 243.0000 94.4195 151.8010 598.61 
LECITINA 14.7512 128.6579 14.4900 19.8700 177.77 
Porcentaje de Lecitina en relación a los fosfolípidos totales 29.70 
Porcentaje de Lecitina en relación a la muestra utilizada  14.36 
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La Tabla 4.24  indica el porcentaje de lecitina en la yema de huevo, encontrando un 29.70% de 
lecitina en relación a los fosfolípidos totales, y un 14.36% en relación al peso neto, es decir por 
cada 100gramos de yema de huevo seca y molida hay 14.36 g  de lecitina. 
 
4.4.2. Porcentaje de lecitina en la soya 
Tabla 274.25.- Porcentaje de Lecitina en la soya 
 Muestra (g) Gramos 
totales 
FOSFOLIPIDOS 
TOTALES 
107.1196 241.0000 99.5402 134.7320 582.39 
LECITINA 13.34.73 114.7381 14.5434 16.9215 159.550 
Porcentaje de Lecitina en relación a los fosfolípidos totales 27.40 
Porcentaje de Lecitina en relación a la muestra utilizada 6.80 
 
La Tabla 4.25 indica que la soya contiene un 27.40% de lecitina en relación a los fosfolípidos 
totales, y un 6.80% en relación al peso neto, es decir por cada 100 g de soya seca y molida hay 
6.80g de lecitina. 
 
4.5. Índice de acidez 
Términos: 
   
 
      
 
Ecuación 22.- Normalidad 
 
                        
 
Ecuación 23.- Gramos a partir de la Normalidad 
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4.5.1. Índice de acidez de la lecitina de la soya 
Según el procedimiento detallado en el Capítulo 3, sección 3.4.4.5. 
 
Tabla 284.26.- Datos para el cálculo del índice de acidez de la lecitina  de la soya 
M Gramos 
muestra 
ml KOH pH 
inicial 
pH final 
1 0.1215 0.10 6.60 9.43 
2 0.1109 0.20 6.47 9.38 
3 0.1253 0.10 6.71 9.25 
4 0.1187 0.10 6.62 9.52 
 
Para el cálculo del índice de acidez se utiliza la Ecuación 3. Se obtuvieron los siguientes resultados: 
 
Tabla 294.27.- Índice de acidez de la lecitina de la soya 
 Peso 
molecular 
KOH 
Normalidad 
KOH 
ml KOH Gramos 
muestra 
IA 
56.1 0.0751 0.10 0.1215 3.4676 
56.1 0.0751 0.20 0.1109 7.5980 
56.1 0.0751 0.10 0.1253 3.3625 
56.1 0.0751 0.10 0.1187 3.5494 
Promedio 4.49 
 
4.5.2. Índice de acidez de la lecitina obtenida de la yema de huevo 
Según el procedimiento detallado en el Capítulo 3, sección 3.4.4.5. 
Tabla 304.28.- Datos para el cálculo del índice de acidez de la lecitina yema de huevo 
M Gramos  
muestra 
ml KOH pH 
inicial 
 pH final 
1 0.2286 0.20 6.60 9.43 
2 0.2522 0.30 6.47 9.38 
3 0.2486 0.20 6.71 9.25 
4 0.2408 0.20 6.62 9.52 
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Para el cálculo del índice de acidez se utiliza la Ecuación 3. Se obtuvieron los siguientes resultados: 
 
Tabla 314.29.- Índice de acidez de la lecitina obtenida de la yema de huevo 
Peso 
molecular 
KOH 
Normalidad 
KOH 
ml KOH Gramos  
muestra 
IA 
56.1 0.0751 0.20 0.2286 3.6860 
56.1 0.0751 0.30 0.2522 5.0116 
56.1 0.0751 0.20 0.2486 3.3895 
56.1 0.0751 0.20 0.2408 3.4993 
Promedio 3.90 
 
La acidez se considera como impureza en las grasas y puede expresarse en varias formas. Cuando 
se expresa como porcentaje, los cálculos se hacen generalmente bajo el supuesto de que el PM del 
ácido libre es igual al del oleico. Sin embargo no toda la acidez resultante de la hidrólisis es oleína, 
ni tampoco el PM medio de los ácidos grasos libres es equivalente al ácido oleico. Puede 
expresarse el porcentaje de acidez en el ácido graso que predomine en el aceite. 
En la Tabla 4.27 se encuentran tabulados los índices de acidez calculados para la lecitina de soya y 
en la Tabla 4.29  los índices de acidez de la lecitina de yema de huevo. Obteniendo un promedio de 
4.2 entre los índices de lecitina de soya y la lecitina de yema de huevo. 
 
4.6. Índice de saponificación  
 
Según el procedimiento detallado en el Capítulo 3, sección 3.4.4.5.  
Termino: 
Para este cálculo se utiliza la Ecuación 4 
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4.6.1. Índice de saponificación de la lecitina  de la soya 
 
Tabla 324.30.- Datos para el cálculo del índice de saponificación de la lecitina de la soya 
M Gramos  
muestra 
ml KOH ml HCl ml HCl pH inicial pH final 
1 0.1347 25.00 20.00 21.20 12.97 6.90 
2 0.1109 25.00 20.80 21.20 13.26 7.33 
3 0.1253 25.00 19.20 19.60 13.33 7.32 
4 0.1187 25.00 20.50 21.00 13.29 7.10 
 
Se obtuvieron los siguientes resultados: 
Tabla 334.31.- Índice de saponificación de la lecitina de la soya 
  Peq 
KOH 
Normalidad 
KOH 
ml KOH Normalidad 
HCl 
ml HCl Gramos  
muestra 
I Sap 
56.1 0.0756 25.0000 0.0696 21.2000 0.1347 172.6231 
56.1 0.0756 25.0000 0.0696 21.2000 0.1109 209.6693 
56.1 0.0756 25.0000 0.0696 19.6000 0.1253 235.4320 
56.1 0.0756 25.0000 0.0696 21.000 0.1187 202.4704 
Promedio 205.05 
 
4.6.2. Índice de saponificación de la lecitina  de la yema de huevo 
Según el procedimiento detallado en el Capítulo 3, sección 3.4.4.5.  
Termino: 
Para este cálculo se utiliza la Ecuación 4 
Tabla 344.32.- Datos para el cálculo del índice de saponificación de la lecitina  de la yema de 
huevo 
M Gramos  
muestra 
ml KOH ml HCl ml HCl pH inicial pH final 
1 0.2286 20.00 20.00 21.20 9.57 6.90 
2 0.2522 20.00 20.30 20.80 9.73 7.12 
3 0.2468 20.00 21.00 21.20 7.33 6.98 
4 0.2408 20.00 20.60 21.00 8.97 7.05 
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Tabla 354.33.- Índice de saponificación de la lecitina  de la yema de huevo 
 Peq 
KOH 
Normalidad 
KOH 
ml KOH N HCl ml HCl g muestra I Sap 
56.1 0.0756 20.00 0.0696 21.20 0.2286 8.9524 
56.1 0.0756 20.00 0.0696 20.80 0.2522 14.3075 
56.1 0.0756 20.00 0.0696 21.20 0.2468 8.2922 
56.1 0.0756 20.00 0.0696 21.00 0.2408 11.7419 
Promedio 10.82 
 
La Tabla 4.33 indica el  índice de saponificación de la lecitina extraída  de la yema de huevo, cuyo 
promedio es de 10.82g/mol. 
El índice de saponificación significa la hidrolisis de un éster para formar el correspondiente alcohol  
y el ácido o la sal del ácido correspondiente. Aplicado a las grasas, denota la reacción entre  una 
base fuerte y un aceite o una grasa, dando como resultado la formación de un jabón (Sal alcalina de 
los ácidos grasos) y glicerina. 
El índice de saponificación es una medida de la cantidad de base fuerte necesaria  para saponificar 
una determinada masa de aceite o grasa y, generalmente, se expresa como el número de miligramos 
de hidróxido de potasio necesarios para saponificar un gramo de triacilglicerol. 
El índice de saponificación está relacionado en forma inversa con el peso molecular medio del 
aceite o la grasa, y es una de las constantes más utilizadas para la identificación de estas sustancias 
en muestras desconocidas y para la estimación dela composición de mezclas grasas. 
El promedio de los índices de saponificación para la lecitina de soya, tabulados en la Tabla 4.31 es 
de 205.05g/mol. 
 
4.7. Balance hidrofílico – lipofílico (índice HLB) 
 
Según el fundamento detallado en el Capítulo 2, sección 2.2.2.3.   
Termino: 
Para este cálculo se utiliza la Ecuación 1. 
 Se obtuvo el siguiente resultado: 
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       [  
        
      
]             
 
 Al representar el HLB la parte hidrofílica de la molécula podemos decir que la molécula de lecitina 
contiene una mayor parte lipofílica que hidrofílica, debido a que el resultado es negativo, no 
entrando así dentro de la escala de Griffin. Pero a pesar de esto la lecitina es un buen emulsificante 
tanto para emulsiones  O/W  como  W/O. 
 
4.8. Boletín de control de calidad de las emulsiones a los tres meses 
En un  boletín  de control de calidad de una emulsión se realizan todos los controles descritos en la 
sección 3.4.4.7. a cada una de las tres diferentes temperaturas y a cada uno de los tiempos 
señalados, con los datos obtenidos se arma una tabla de control (Anexo 4) y se analiza que 
parámetros se encuentran dentro de las especificaciones y cuáles no, también cuales ya han perdido 
sus características iniciales,  para así conocer el tiempo estimado de vida útil del producto. 
 
Según el procedimiento  detallado en el Capítulo 3, sección 3.4.4.7.   
Términos:  
Análisis organoléptico (Capítulo 3, sección 3.4.4.7.1.) 
Análisis físico (Capítulo 3, sección 3.4.4.7.2.) 
Análisis químico (Capítulo 3, sección 3.4.4.7.3.) 
Análisis microbiológico (Capítulo 3, sección 3.4.4.7.4.) 
 
Se obtuvieron los siguientes resultados: 
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Tabla 364.34.- Boletín de la emulsión a los 3 meses y al 8% de lecitina 
ENSAYO RESULTADO 
Emulsión al 8% 
O Días 30 Días 60 Días 90 Días 
ORGANOLÉPTICO     
Color: 
Olor:  
 
Sabor: 
Aspecto: 
Blanco amarillento 
Característico 
(lecitina) 
Naranja 
Homogéneo  
Blanco amarillento 
Característico 
(lecitina) 
Naranja 
Homogéneo 
Blanco amarillento 
Característico 
(lecitina) 
Naranja 
Homogéneo 
Blanco 
amarillento 
Característico 
(lecitina) 
Naranja 
Heterogéneo 
FÍSICO     
pH 
Densidad 
Peso 
especifico 
Índice de 
refracción  
Tipo de 
emulsión 
6.8000 
0.9879 
0.9474 
 
1.4880 
 
O/W 
5.2000 
0.9744 
0.9388 
 
1.4800 
 
O/W 
4.3000 
0.9732 
0.9308 
 
1.4790 
 
O/W 
3,6700 
0.9668 
0.9139 
 
1.4730 
 
O/W 
QUÍMICO    
Absorbancia    
Ambiente 
30 
0
C 
40 
0
C 
0.1800 
0.1800 
0.1800 
0.1650 
0.1590 
0.1470 
0.1530 
0.1230 
0.1220 
0.1270 
0.1090 
0.1010 
MICROBIOLÓGICO    
 Tabla N 4.44 
 
La Tabla 4.34, nos indica que se debe controlar mejor el pH ya que para una emulsión de 
administración por vía oral el mismo va desde 7.5 hasta 5.5,  y este a los 30 días de iniciado el 
análisis ya no se encuentra dentro de los parámetros establecidos por la USP 32 (Anexo 4), de igual 
manera en el aspecto ya que a los 90 días se separan las fases convirtiéndose en una emulsión 
bifásica. 
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Tabla 374.35.- Boletín de la emulsión a los 3 meses al 15% de lecitina 
ENSAYO RESULTADO 
Emulsión al 15% 
O Días 30 Días 60 Días 90 Días 
ORGANOLÉPTICO   
Color: 
Olor:  
 
Sabor: 
Aspecto: 
Blanco amarillento 
Característico 
(lecitina) 
Naranja 
Homogéneo  
Blanco amarillento 
Característico 
(lecitina) 
Naranja 
Homogéneo 
Blanco amarillento 
Característico 
(lecitina) 
Naranja 
Homogéneo 
Blanco 
amarillento 
Característico 
(lecitina) 
Naranja 
Heterogéneo 
FÍSICO      
pH 
Densidad 
Peso 
especifico 
Índice de 
refracción  
Tipo de 
emulsión 
6.9000 
0.9642 
0.9757 
 
1.4850 
 
O/W 
5.9000 
0.9625 
0.9723 
 
1.4810 
 
O/W 
4.5000 
0.9589 
0.9610 
 
1.4790 
 
O/W 
3,3700 
0.9571 
0.9455 
 
1.4725 
 
O/W 
QUÍMICO    
Absorbancia    
Ambiente 
30 
0
C 
40 
0
C 
0.3370 
0.3370 
0.3370 
0.3310 
0.3200 
0.3070 
0.3260 
0.2930 
0.2830 
0.3090 
0.2710 
0.2760 
MICROBIOLÓGICO    
 Tabla N 4.45 
 
La Tabla 4.35 nos indica que se debe controlar mejor el pH ya que para una emulsión de 
administración por vía oral el mismo va desde 7.5 hasta 5.5,  y este a los 60 días de iniciado el 
análisis ya no se encuentra dentro de los parámetros establecidos por la USP 32 (Anexo 4), de igual 
manera en el aspecto ya que a los 90 días se separan las fases convirtiéndose en una emulsión 
bifásica. 
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4.9. Control de estabilidad de la emulsión  
Según el procedimiento  detallado en el Capítulo 3, sección 3.4.4.7.3.   
Términos: 
Se utilizaran las ecuaciones: 
Ecuación 5.- Factor de Boltzman 
Ecuación 6.- Factor de Frecuencia 
Ecuación 7.- Ecuación de Arrhenius 
Ecuación 8.- Ecuación de la recta 
Ecuación 9.- Pendiente de la recta 
Ecuación 10.- Periodo de vida útil de la emulsión  
Periodo de vida en que la emulsión llega al 50% de su concentración inicial: 
    
     
   
 
 
Ecuación 24.- Periodo de vida al 50% 
 
Se obtuvieron los siguientes resultados: 
 
EMULSIÓN 8% 
Tabla 384.36.- Control de estabilidad de la emulsión formulada al 8% a temperatura ambiente 
AMBIENTE 
Tiempo 
(días) 
Absorbancia Concentración 
(C)  
Ln C 1/C 
0 0.1800 8.0000 2.0794 0.1250 
30 0.1650 7.3333 1.9924 0.1363 
60 0.1530 6.8000 1.9169 0.1471 
90 0.1270 5.6444 1.7306 0.1772 
R   0.9850 0.9754 0.9635 
b = m = K 0.0253 0.0037 0.0006 
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Figura 104.1 Determinación del orden de reacción en el control de estabilidad de la emulsión 
formulada al 8% a temperatura ambiente 
 
En la Tabla 4.36  y la Figura 4.1., el orden de reacción es 0, lo que nos indica que es independiente 
de la concentración ya que esta no disminuye notablemente. Por ende la tendencia a la linealidad de 
la curva trazada en orden 0 (azul), es mayor que la de las otras curvas. 
 
Tabla 394.37.- Control de estabilidad de la emulsión formulada al 8% a  30°C de temperatura. 
  30 C   
Tiempo 
(días) 
Absorbancia Concentración 
(C) 
Ln C 1/C 
0 0.18 8.0000 2.0794 0.1250 
30 0.159 7.0667 1.9554 0.1415 
60 0.123 5.4667 1.6987 0.1829 
90 0.109 4.8444 1.5779 0.2064 
r   0.9872 0.9886 0.9875 
b = m = K 0.0369 0.0059 0.0010 
y = -0.0253x + 8.0844 
R² = 0.9703 
y = -0.0037x + 2.0981 
R² = 0.9515 
y = 0.0006x + 0.1213 
R² = 0.9283 
0
1
2
3
4
5
6
7
8
9
0 20 40 60 80 100
orden 0
orden 1
orden 2
Lineal (orden 0)
Lineal (orden 1)
Lineal (orden 2)
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Figura 114.2 Determinación del orden de reacción en el control de estabilidad de la emulsión 
formulada al 8% a 30
0
C de  temperatura. 
 
En la Tabla 4.37 y la Figura 4.2., el orden de reacción es 1, lo que nos indica que es directamente 
proporcional a  la concentración ya que esta  disminuye al ser expuesta a una mayor temperatura 
que la ambiente. Por ende la tendencia a la linealidad de la curva trazada en orden 1 (rojo), es 
mayor que la de las otras curvas. 
 
Tabla 404.38.- Control de estabilidad de la emulsión formulada al 8% a 40°C de temperatura 
40 C 
Tiempo 
(días) 
Absorbancia Concentración  
(C) 
Ln C 1/C 
0 0.1800 8.0000 2.0794 0.1250 
30 0.147 6.5333 1.8769 0.1531 
60 0.122 5.4222 1.6905 0.1844 
90 0.101 4.4889 1.5016 0.2228 
R   0.9946 0.9998 0.9974 
b = m = K 0.0388 0.0064 0.0011 
y = -0.0369x + 8.0044 
R² = 0.9746 
y = -0.0059x + 2.0921 
R² = 0.9773 
y = 0.001x + 0.1211 
R² = 0.9752 
0
1
2
3
4
5
6
7
8
9
0 20 40 60 80 100
orden 0
orden 1
orden 2
Lineal (orden 0)
Lineal (orden 1)
Lineal (orden 2)
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Figura 124.3 Determinación del orden de reacción en el control de estabilidad de la emulsión 
formulada al 8% a 40
0
C de temperatura. 
 
En la Tabla 4.38 y la Figura 4.3,  el orden de reacción es 1, lo que nos indica que es directamente 
proporcional a  la concentración ya que esta  disminuye al ser expuesta a una mayor temperatura 
que la ambiente. Por ende la tendencia a la linealidad de la curva trazada en orden 1 (rojo), es 
mayor que la de las otras curvas. 
 
Tabla 414.39.- Control de estabilidad de la emulsión formulada al 8% por el método de Arrhenius 
Temperatura 
0
C 
Temperatura 
0
K 
1000/
0
K Ln K K 
ambiente 296.000 3.3784 -3.6770 0.0253 
30 303.1500 3.2987 -5.1328 0.0059 
40 313.1500 3.1934 -5.0515 0.0064 
          
25 298.1500 3.3540 -4.1629 0.0156 
 
          
    
 
 
y = -0.0388x + 7.8578 
R² = 0.9894 
y = -0.0064x + 2.0751 
R² = 0.9997 
y = 0.0011x + 0.1226 
R² = 0.9949 
0
1
2
3
4
5
6
7
8
9
0 20 40 60 80 100
orden 0
orden 1
orden 2
Lineal (orden 0)
Lineal (orden 1)
Lineal (orden 2)
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 Periodo de vida útil de la emulsión al 8% de lecitina: 
                      
 Periodo de vida en que la emulsión llega al 50% de su concentración inicial, en la emulsión 
al 8% de lecitina: 
                      
 
 
Figura 134.4 Determinación de la ecuación de Arrhenius para la emulsión formulada al 8% 
 
En la Tabla 4.39 y la Figura 4.4., se muestra que en la elaboración de la emulsión en cuya 
formulación  la lecitina se encuentra con un 8% es capaz de soportar 7meses sin disminuir su 
concentración del 90%. Y capaz de soportar 45 meses hasta disminuir la concentración de lecitina 
hasta la mitad. 
 
 
y = 7x - 27.651 
R² = 0.6306 
-6
-5
-4
-3
-2
-1
0
3.15 3.2 3.25 3.3 3.35 3.4
Arrhenius 
Arrhenius
Lineal (Arrhenius)
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EMULSIÓN 15 % 
Tabla 424.40.- Control de estabilidad de la emulsión formulada al 15% a temperatura ambiente. 
  AMBIENTE   
Tiempo 
(días) 
Absorbancia Concentración  
(C) 
Ln C 1/C 
0 0.3370 15.0000 2.7081 0.0667 
30 0.3310 14.7329 2.6901 0.0679 
60 0.3260 14.5104 2.6749 0.0689 
90 0.3090 13.7537 2.6213 0.0727 
R   0.9544 0.9510 0.9474 
b = m = K 0.0132 0.0009 0.8977 
 
 
Figura 144.5. Determinación del orden de reacción en el control de estabilidad de la emulsión 
formulada al 15% a temperatura ambiente. 
 
En la Tabla 4.40 y la Figura 4.5., el orden de reacción es 0, lo que nos indica que es independiente 
de la concentración ya que esta no disminuye notablemente. Por ende la tendencia a la linealidad de 
la curva trazada en orden 0 (azul), es mayor que la de las otras curvas. 
 
 
y = -0.0132x + 15.093 
R² = 0.911 
y = -0.0009x + 2.7149 
R² = 0.9044 
y = 6E-05x + 0.0662 
R² = 0.8977 
0
2
4
6
8
10
12
14
16
0 20 40 60 80 100
orden 0
orden 1
orden 2
Lineal (orden 0)
Lineal (orden 1)
Lineal (orden 2)
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Tabla 434.41.- Control de estabilidad de la emulsión formulada al 15% a 30°C de temperatura. 
30 C 
Tiempo 
(días) 
Absorbancia Concentración  
(C) 
Ln C 1/C 
0 0.3370 15.0000 2.7081 0.0667 
30 0.3200 14.2433 2.6563 0.0702 
60 0.2930 13.0415 2.5681 0.0767 
90 0.2710 12.0623 2.4901 0.0829 
r   0.9965 0.9949 0.9925 
b = m = K 0.0334 0.0025 0.0002 
 
 
Figura 154.6 Determinación del orden de reacción en el control de estabilidad de la emulsión 
formulada al 15% a 30 C de temperatura. 
 
 
En la Tabla 4.41 y la Figura 4.6., el orden de reacción es 0, lo que nos indica que es independiente 
de la concentración ya que esta no disminuye notablemente. Por ende la tendencia a la linealidad de 
la curva trazada en orden 0 (azul), es mayor que la de las otras curvas. 
 
y = -0.0132x + 15.093 
R² = 0.911 
y = -0.0009x + 2.7149 
R² = 0.9044 
y = 6E-05x + 0.0662 
R² = 0.8977 
0
2
4
6
8
10
12
14
16
0 20 40 60 80 100
orden 0
orden 1
orden 2
Lineal (orden 0)
Lineal (orden 1)
Lineal (orden 2)
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Tabla 444.42.- Control de estabilidad de la emulsión formulada al 15% a 40°C de temperatura 
40 C 
Tiempo 
(días) 
Absorbancia Concentración  
(C) 
Ln C 1/C 
0 0.3370 15.0000 2.7081 0.0667 
30 0.3070 13.6647 2.6148 0.0732 
60 0.2830 12.5964 2.5334 0.0794 
90 0.2760 12.2849 2.5084 0.0814 
r   0.9692 0.9738 0.9779 
b = m = K 0.0307 0.0023 0.0002 
 
 
Figura 164.7  Determinación del orden de reacción en el control de estabilidad de la emulsión 
formulada al 15% a 40 C de temperatura. 
 
En la Tabla 4.42 y la Figura 4.7., el orden de reacción es 2, lo que nos indica que es directamente 
proporcional a  al cuadrado de la  concentración ya que esta  disminuye al ser expuesta a una mayor 
temperatura que la ambiente. Por ende la tendencia a la linealidad de la curva trazada en orden 2 
(verde), es mayor que la de las otras curvas. 
 
y = -0.0307x + 14.769 
R² = 0.9394 
y = -0.0023x + 2.6932 
R² = 0.9483 
y = 0.0002x + 0.0676 
R² = 0.9562 
0
2
4
6
8
10
12
14
16
0 20 40 60 80 100
ORDEN 0
ORDEN 1
ORDEN 2
Lineal (ORDEN 0)
Lineal (ORDEN 1)
Lineal (ORDEN 2)
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Tabla 454.43.- Control de estabilidad de la emulsión formulada al 15% por el método de 
Arrhenius. 
Temperatura 
0
C 
Temperatura 
0
K 
1000/
0
K Ln K K 
Ambiente 296 3.37837838 -4.32753845 0.0132 
30 303.15 3.29869701 -3.39919938 0.0334 
40 313.15 3.19335782 -8.51719319 0.0002 
          
25 298.15 3.35401643 -3.881646 0.0206 
 
          
    
 
 
 
        
 
 Periodo de vida útil de la emulsión al 8% de lecitina: 
                      
 
 Periodo de vida en que la emulsión llega al 50% de su concentración inicial, en la emulsión 
al 8% de lecitina: 
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Figura 174.8  Determinación de la ecuación para  la emulsión formulada al 15%. 
 
En la Tabla 4.43 y la Figura 4.8., en la elaboración de la emulsión en cuya fórmula de elaboración 
la lecitina se encuentra con un 15% es capaz de soportar 5meses sin disminuir su concentración del 
90%. Y capaz de soportar 34 meses hasta disminuir su concentración de lecitina hasta la mitad. 
 
4.10. Control microbiológico de la emulsión  
Un control microbiológico, es un indicador de sanidad y calidad, debido a que un producto con un 
contaje de patógenos que supera los estándares permitidos  (Anexo 6) ocasiona problemas físico 
químicos  en el producto y problemas farmacológicos; enfermedades en el humano. 
 
Según el procedimiento  detallado en el Capítulo 3, sección 3.4.4.7.4.   
 
Se obtuvieron los siguientes resultados. 
 
 
 
y = 24.001x - 84.381 
R² = 0.6673 
-9
-8
-7
-6
-5
-4
-3
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-1
0
3.15 3.2 3.25 3.3 3.35 3.4
Arrhenius 
Arrhenius
Lineal (Arrhenius)
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Tabla 464.44.- Control de estabilidad microbiológica de la emulsión formulada al 8%. 
EMULSION (8%) 
MICROORGANISMOS Siembra 
por vertido 
Inicial Final 
24 horas 48 horas 24 horas 48 horas 
UFC/mL UFC/mL UFC/mL UFC/mL 
Totales 1mL < 10 < 10 < 10 < 10 
0.1mL < 1 < 1 < 1 < 1 
Salmonella 1mL < 10 < 10 < 10 < 10 
0.1mL < 1 < 1 < 1 < 1 
Pseudomonas 1mL < 10 < 10 < 10 < 10 
0.1mL < 1 < 1 < 1 < 1 
Escherichia coli 1mL < 10 < 10 < 10 < 10 
0.1mL < 1 < 1 < 1 < 1 
  7 días 14 días 7 días 14 días  
Hongos 1mL < 10 < 10 < 10 < 10 
0.1mL < 1 < 1 < 1 < 1 
 
En las Tablas 4.44 y 4.45, tanto la emulsión elaborada al 8% de lecitina como la elaborada al 15% 
son estables microbiológicamente (Anexo: 6 y 7), es decir luego del tiempo de tres meses de 
análisis de estabilidad todavía sigue manteniendo sus características iniciales, además cumple con 
las especificaciones señaladas en el Anexo: 6.  Siendo así apta para el consumo humano, como 
señala el Anexo: 7. 
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Tabla 474.45.- Control de estabilidad microbiológica de la emulsión formulada al 15%. 
EMULSION 15 % 
MICROORGANISMOS Siembra 
por vertido 
Inicial Final 
24 horas 48 horas 24 horas 48 horas 
UFC/mL UFC/mL UFC/mL UFC/mL 
Totales 1mL < 10 < 10 < 10 < 10 
0.1mL < 1 < 1 < 1 < 1 
Salmonella 1mL < 10 < 10 < 10 < 10 
0.1mL < 1 < 1 < 1 < 1 
Pseudomonas 1mL < 10 < 10 < 10 < 10 
0.1mL < 1 < 1 < 1 < 1 
Escherichia coli 1mL < 10 < 10 < 10 < 10 
0.1mL < 1 < 1 < 1 < 1 
  7 días 14 días 7 días 14 días  
Hongos 1mL < 10 < 10 < 10 < 10 
 0.1mL < 1 < 1 < 1 < 1 
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CAPÍTULO V 
 
5. CONCLUSIONES  Y RECOMENDACIONES 
5.1. Conclusiones  
A partir de la caracterización de las propiedades físico – químicas tanto de las semillas de soya 
como de la yema de huevo utilizadas en esta investigación, se determinaron las condiciones de 
trabajo aplicadas en las pruebas para la elaboración  de una emulsión farmacéutica estable. Con lo 
cual se obtuvo: 
 
5.1.1. Caracterización de las muestras  y definición de las condiciones de trabajo 
La caracterización de una muestra incluye la determinación de parámetros que son esenciales para 
conocer sus características. Estos  parámetros pueden ser físicos o químicos, como parte del trabajo 
se miden tanto la humedad como el tamaño de partícula, que serán muy influyentes al momento de 
la extracción. 
Parámetro  Soya Yema de huevo 
Humedad relativa 0.20% 0.18% 
Humedad total 0.31% 35.30% 
Tamaño de partícula  1mm 1mm 
 
Es importante determinar la humedad debido  a que se pueden generar productos no afines al 
estudio, entre las moléculas de agua con otros componentes de la muestra. 
La importancia del tamaño de partícula radica principalmente en la superficie de contacto que se 
genera entre la muestra y los solventes utilizados para realizar las extracciones. Un tamaño de 
partícula grande disminuye la superficie de contacto, dando como resultado un rendimiento pobre 
de extracción, en cambio un tamaño de partícula pequeño asegura un mayor contacto entre muestra 
y el solvente, generando un buen rendimiento de extracción. Se estableció un tamaño de partícula 
no inferior a 1mm y  ni superior a 2,5 mm. Ya que un tamaño menor a 1mm ocasiona un  
taponamiento de  la tubuladura del equipo Söxleth, y un tamaño mayor a 2.5mm disminuye  la 
superficie de contacto. 
La estandarización de las muestras se realiza para asegurar que no exista variabilidad en las 
propiedades que afecten los rendimientos. Además asegura no incluir en el estudio más variables 
dependientes. 
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5.1.2. Estandarización del método 
Parámetro  Soya Yema de huevo 
Tiempo de extracción  1:30 horas,  para la fracción 
polar y apolar 
1:30 horas,  para la 
fracción polar y apolar 
Porcentaje de extracción de la 
fracción apolar 
19.01 38.93 
Porcentaje  de extracción de la 
fracción polar 
6.41 9.64 
Porcentaje de Lecitina en relación 
a los fosfolípidos totales 
27.40 29.70 
Porcentaje de Lecitina en relación 
a la muestra utilizada 
6.80 14.36 
 
El tiempo adecuado para la extracción de fosfolípidos totales de las muestras utilizadas es de 
1:30 horas a este tiempo le corresponden los valores máximos extraídos, obteniendo un 6.80% 
de lecitina en la soya y 14.36% de lecitina en la yema de huevo. 
 
Como conclusión de esta estandarización se tiene el siguiente:  
Método estandarizado para extracción de lecitina  
a) Pesar el capuchón sin muestra. 
b) Colocar  alrededor de 10 gramos de muestra estandarizada (seca y molida) en el capuchón. 
Pesar. 
c) Armar el equipo de extracción continua Söxleth. 
d) Colocar el capuchón con la muestra en la camisa de extracción Söxleth. 
e) Adicionar el solvente para la extracción. La cantidad de solvente se pone en relación a dos 
sifonadas. 
f) Una vez que se ha realizado la primera sifonación tomar el tiempo y extraer durante 1:30 
horas a temperatura media (cocineta). 
g) Transcurrido este tiempo, apagar,  esperar que se enfríe desarmar el equipo. 
h) Recolectar el solvente junto con los fosfolípidos extraídos. 
i) Llevar al rotavapor  y evaporar el solvente.  
j) Una vez eliminado el solvente. 
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k) Recolectar los fosfolípidos totales,  adicionar agua. 
l) Agitar para mezclar y obtener una solución homogénea. 
m) Esta solución centrifugar. 
n) Recolectar la interface de color crema, que corresponderá a la lecitina. 
o) Desechar el agua y los fosfolípidos residuales. 
 
5.1.3. Caracterización de la lecitina  
Parámetro  Soya Yema de huevo  
Índice de acidez  4.49 3.90 4.20 
Índice de saponificación  205.05 10.82 107.94 
El Balance Hidrofílico – Lipofílico (HLB) - 494.53 
 
El Balance Hidrofílico – Lipofílico (HLB) es igual a - 494.5, lo que nos demuestra que su parte 
lipofílica es mayor que su parte hidrofílica. Pero a pesar de poseer esta característica  la lecitina 
es un buen agente emulsificante tanto para emulsiones O/W como W/O, ya que su valor 
experimental esta fuera de la escala de Griffin (Grafico 1), con un valor negativo hacia el lado 
de los agentes emulsificantes W/O, pero, la formación de la emulsión propuesta prueba la 
factibilidad de formar emulsiones O/W. 
 
5.1.4. Caracterización de la emulsión  
Se analizaron diferentes  concentraciones de lecitina para la elaboración de la emulsión, siendo 
las más idóneas al 8 y 15% porque a estas concentraciones se forman emulsiones de una sola 
fase, mientras que a concentraciones inferiores o intermedias se forman emulsiones bifásicas, y 
a concentraciones superiores empieza a ser perjudicial para la salud ya que se acerca a la dosis 
toxica.  
Parámetro  Emulsión 8% de lecitina  Emulsión 15 % de lecitina 
t90 7 meses 45 meses 
t50 5 meses 34 meses 
Control 
microbiológico  
< 10 UFC/mL < 10 UFC/mL 
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El control de estabilidad de las emulsiones;  se dan en las Tablas 40, 41, 42, 43 para la 
emulsión al 8% de lecitina, y en las Tablas 44, 45, 46, 47 para la emulsión al 15% de lecitina. 
Donde indica que una concentración del 8% de lecitina es la más idónea con respecto a la del 
15%, ya que el periodo de vida útil es mayor (t90 = 7meses).    
El correspondiente control microbiológico  a estas dos concentraciones de lecitina se dan en las 
Tablas 38 y 39, demostrando que las dos emulsiones tienen  un control microbiológico menor a  
10 UFC/ml  tanto para bacterias como para hongos y ausencia de microorganismos patógenos, 
con lo que se puede  concluir que las emulsiones también son  microbiológicamente estables  
ya que este contaje no varía en relación al contaje inicial.  
 
5.1.5. Control de calidad de las emulsiones farmacéuticas 
Luego de haber realizado todos los controles de calidad establecidos en el  Anexo 4 y 6  para 
emulsiones farmacéuticas (Capitulo 4: sección 4.8, 4.9, y 4.10)  se puede establecer que la 
concentración adecuada para la elaboración de emulsiones farmacéuticas utilizando lecitina 
como tensoactivo es al 8%, debido a que es más estable al tener un periodo de vida útil de 7 
meses; además  es microbiológicamente estable, ya que luego de 3 meses aún sigue 
manteniendo sus características iniciales. 
La fórmula unitaria para la preparación de la emulsión que presenta las mejores 
características de estabilidad es la siguiente: 
Componente  Porcentaje (%) Gramos para obtener 100g de emulsión  
Aceite de vaselina  20 20 g 
Lecitina 8 8 g 
Metil parabenos 0.18 0.18 g 
Propil parabenos 0.02 0.02 g 
Propilenglicol  5 5 g 
Ácido cítrico  0.3 0.3 g 
Colorante (amarillo) 0.1 0.1 g 
Saborizante (naranja) 0,15 0.15 g 
Sacarina  0.2  0.2 g 
Sacarosa 10 10 g 
Agua purificada
4
 csp 100                  56.05 csp 100 g                56.05 
 
                                                          
4
 Anexo: 8 
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Al realizar en porcentaje peso/peso se puede añadir la cantidad suficiente para 100g de agua 
purificada, o realizar una diferencia de pesos sumando todos los componentes y restando de 100g 
este valor corresponderá a la cantidad necesaria de agua purificada. 
 
El procedimiento para la elaboración de la emulsión es el siguiente: 
a) Pesar todos los componentes en material de vidrio por separado 
b) En un vaso de precipitación de 50ml, unir el metil parabeno y el propil parabeno y 
disolverlos con el propilenglicol. (solución A) 
c) En otro vaso de precipitación de 250ml, unir el ácido cítrico, la sacarina, la sacarosa, y 
el agua purificada, disolver y homogeneizar. Para disolver se puede calentar 
suavemente con constante agitación. (solución B) 
d) En otro vaso de precipitación de 250ml, unir el aceite de vaselina, la lecitina, el color, y 
el sabor, homogeneizar. (solución C) 
e) Llevar las 3 soluciones (A, B y C) a una licuadora a 1700rpm (velocidad media) por 
5minutos añadir el aroma, agitar por 1minuto más y la emulsión esta lista. 
 
5.2. Recomendaciones 
 
Se debe adicionar un agente tamponante para así  controlar el pH y disminuir el efecto de 
degradación de la lecitina, ya que los productos de degradación de esta son de carácter acido. Y 
aunque no son tóxicos afectan la estabilidad de la emulsión (ANEXO: 5). 
Aunque las emulsiones preparadas con lecitina como emulsificante no cumplen con el análisis 
organoléptico (aspecto – homogeneidad), ya que la separación de fases empieza a darse  a los 
2meses y 15 días. Puede ser utilizada en la formulación de emulsiones bifásicas, ya que la emulsión 
se puede reconstituir fácilmente con agitación y tarda 8 minutos en volver  a separarse, tiempo 
suficiente para manipular o ingerir la emulsión.  
En base a los resultados obtenidos se debe realizar un estudio para determinar la formulación para 
una emulsión con principios activos afines, como: vitaminas, atorvastatina, butazona, ácido 
salicílico, etc. Para determinar su estabilidad en sistemas complejos y de mayor interacción ente sus 
componentes. 
Para proponer una sustitución definitiva de un agente emulsificante sintético por lecitina, en 
emulsiones de uso farmacéutico,  se puede realizar un estudio farmacológico completo a una 
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formulación que utilice lecitina como emulsificante y que contenga ya un principio activo; para que 
este pueda ser contrastado con un producto comercial ya existente. De esta manera, se podría 
comparar cada uno de los factores del sistema LADME con la emulsión comercial del mercado. 
Se sugiere realizar un estudio de costos para evaluar la factibilidad de la utilización de lecitina para 
remplazar agentes emulsificantes utilizados actualmente. 
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ANEXOS 
ANEXO 1: Ficha de Seguridad de Polisorbato  
 
Identification Polisorbato 
Uso Laboratorio, análisis, investigación y química fina. 
Riesgo  Sustancia no peligrosa 
Composición Denominación: Polisorbato  
Fórmula:C64H126O26     M.=1311,67      CAS [9005-67-8]      
Número CE (EINECS): 500-020-4     
Medidas de Primeros 
Auxilios 
Indicaciones generales: En caso de pérdida del conocimiento nunca 
dar a beber ni provocar el vómito. 
Inhalación: Ir al aire fresco. 
Contacto con la piel: Lavar abundantemente con agua. Quitarse las 
ropas contaminadas. 
Ojos: Lavar con agua abundante (mínimo durante 15 minutos), 
manteniendo los párpados abiertos. En caso de irritación, pedir 
atención médica. 
Ingestión: Beber agua abundante. Evitar el vómito. En caso de 
malestar, pedir atención médica. 
Precauciones Evitar el contacto con la piel, los ojos y la ropa. No inhalar los 
vapores. Procurar una ventilación apropiada. 
 Para la protección del medio ambiente: No permitir el paso al 
sistema de desagües. Evitar la contaminación del suelo y aguas. 
 Métodos de recogida/limpieza: 
Recoger con materiales absorbentes (Absorbente General Analytyka, 
Kieselguhr, etc.) o en su defecto arena o tierra secas y depositar en 
contenedores para residuos para su posterior eliminación de acuerdo 
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con las normativas vigentes. Limpiar los restos con agua abundante. 
Almacenamiento Recipientes bien cerrados. En lugar fresco, seco y bien ventilado. 
Temperatura ambiente. 
Toxicidad Toxicidad aguda: DL50 oral  en ratas: 38 g/kg 
Test irritación piel (humano): 15 mg/3 D-I: leve. 
Efectos peligrosos para la salud: No son de esperar características 
peligrosas. 
Efectos secundarios: naúseas, vómito, mareo, dolor de cabeza. 
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ANEXO 2: Composición química de la soya 
 
El Aceite de Soya es un aceite poli-insaturado. Se destaca por su elevado contenido en ácido 
linoleico, este ácido es esencial, pues no se produce en el cuerpo humano, es importante para el 
crecimiento y mantenimiento normal de la piel. También cabe destacar que se transforma en el 
cuerpo en araquidónico, que es el precursor de un grupo de hormonas llamadas prostaglandinas.  
Composición Química de la Harina de Soya Entera   
Humedad 6,00 % 
Proteína cruda (N x 6,25) B/S 43,00 % 
Grasa cruda B/S 22,00 % 
Fibra cruda B/S 2,80 % 
Fibra alimenticia 11,00 % 
Carbohidratos solubles 3,10 % 
Cenizas B/S 4,80 % 
Calcio 0,20 % 
Fósforo 0,50 % 
Sodio 4,4 % 
Potasio 2,10 % 
Colesterol 0,00 % 
Energía disponible 1.445 % 
 
Aproximadamente del 1,5 a 2,5% de la grasa presente en la Soya, se encuentra en forma de lecitina; 
la lecitina es un fosfolípido con ciertas propiedades curativas, principalmente para el sistema 
nervioso, el sistema cardiovascular y de los órganos que almacenan o transportan grasas en el 
cuerpo. Esta tiene una función de emulsionante al incorporarse a formulaciones de alimentos.   
Otro compuesto de interés en la fracción lipídica de la Soya son los tocoferoles, los cuales actúan 
como antioxidantes naturales y tienen funciones similares a la vitamina E. A escala industrial se 
utilizan para retardar la aparición de rancidez en alimentos ricos en grasas.  (Mainez, 2011) 
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ANEXO  3: Composición química del  huevo 
 
Yema 
La yema o vitelo, supone aproximadamente un 30% del huevo completo. 
Contiene un 30% de grasas. También contiene proteínas 15%, agua 45%, sales minerales (calcio, 
fósforo, hierro) y vitaminas liposolubles (A, D, E), hidrosolubles (B1, B2). 
Las grasas están constituidas por ácidos grasos saturados, poliinsaturados (como el Linoléico), 
colesterol (250 mg) y lecitina (25 – 30%). La lecitina es un fosfolípido, es el agente emulsionante 
más utilizado en tecnología alimentaria (E 322). 
 (Malleza, 2011) 
Composición porcentual: 
Proteínas .................... 13% 
Lípidos ...................... 12% 
Glúcidos ..................... 1% 
Agua ......................... 75% 
Colesterol ................... 500 mg 
Sales Minerales .............. calcio, fósforo, hierro 
Vitaminas .................... vit.A, D, E, B1, B2 
Valor Calórico............... 160 Kcal/100g. 
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ANEXO 4: Normativa para productos naturales 
 
Boletín de control de calidad para la elaboración de emulsiones farmacéuticas 
ENSAYO RESULTADO 
EMULSION  
OBSERVACION  
 
Organoléptico Color: a elección  
Olor: característico (lecitina) 
Sabor: a elección  
Aspecto: homogéneo  
CUMPLE 
CUMPLE 
CUMPLE 
CUMPLE 
Físico 
pH 
Densidad 
Peso especifico 
Índice de 
refracción  
Tipo de 
emulsión 
 
7.5 Y 5.5 
O/W < 1.0000 
O/W < 1.0000 
NA 
 
O/W 
 
CUMPLE 
CUMPLE 
CUMPLE 
NA 
 
CUMPLE 
Químico 
Absorbancia 
Ambiente 
30 
0
C 
40 
0
C 
 
> 90.0000% de lecitina, en relación a 
lo dosificado 
 
Arrhenius 
Microbiológico Hongos, levaduras < 100 UFC/ML 
Bacterias < 100 UFC/ML 
Ausencia total de microorganismos patógenos 
(Novoa, 2012) 
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ANEXO 5: Productos de degradación de la lecitina 
 
La Lecitina constituye un grupo de sustancias grasas denominadas fosfolípidos, básicamente 
fosfatidilcolina, fosfatidiletanolamina y fosfatidilinositol. Sustancias esenciales y semi-esenciales 
para nuestro organismo, algunos son: ácidos grasos poliinsaturados que nuestro cuerpo no es capaz 
de sintetizar por lo que es preciso obtenerlos de la dieta, Fósforo que es un mineral esencial con 
diversas funciones orgánicas y dos importantes vitaminoides (Colina e Inositol), entre otros. Cada 
una de estas sustancias químicas estructuran las moléculas denominadas fosfolípidos y poseen 
funciones muy específicas en nuestro cuerpo, de donde se derivan los beneficios de la 
suplementación con Lecitina. Cabe mencionar, que aunque cotidianamente consumimos lecitina 
como tal, ya sea a través de la alimentación diaria o bien, mediante el consumo de un suplemento 
de alta calidad, una vez en nuestro sistema digestivo se descompone a nivel acido, en sus partes 
más simples para ser absorbidas y poder actuar a distintos niveles.  (Sosa, 2012) 
No obstante, no hay que perder de vista que la lecitina se encuentra presente de manera natural en 
nuestro organismo. Así, es componente estructural de las membranas de todas las células de 
nuestro cuerpo y las mayores concentraciones se localizan en el cerebro, los tejidos nerviosos, el 
corazón, los riñones y glándulas de secreción interna, es esencial para la formación de tejidos 
nerviosos y tiene un papel fundamental en el metabolismo de las grasas. Dicho de otro modo, la 
lecitina se sintetiza en el hígado, pasa al intestino y se absorbe por la sangre.  (Sosa, 2012) 
Algunas veces, la producción endógena de este nutriente resulta insuficiente y se hace necesario 
ingerirla a través de la alimentación o en suplementos alimenticios que la contengan, en este caso.  
(Sosa, 2012) 
La lecitina es un compuesto graso con un enorme valor por su acción sobre los lípidos del 
organismo. Es preciso señalar que durante décadas la lecitina ha funcionado como un tratamiento 
popular para el colesterol alto, debido a su capacidad de mantener en suspensión el colesterol 
presente en la sangre, impidiendo que se deposite en las paredes arteriales. Evidencias actuales, 
nuevamente señalan que tras el consumo de un suplemento de Lecitina de Soya se observan 
reducciones en el nivel de triglicéridos, colesterol total y colesterol LDL (colesterol malo). En 
algunos estudios se ha observado también aumento del colesterol HDL circulante (colesterol 
bueno).  (Sosa, 2012) 
En distintos países de Europa, la lecitina es también aprovechada para tratar enfermedades 
hepáticas como el hígado graso (Esteatosis Hepática) por su capacidad de contrarrestar la 
infiltración grasa del hígado, al igual que Hepatitis Alcohólica, Cirrosis Hepática y Hepatitis Viral. 
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Al parecer, la Colina que se deriva de la degradación de la fostatidilcolina presente en la Lecitina, 
es la responsable de dicha acción.  (Sosa, 2012) 
La Colina ha sido reconocida recientemente como un nutriente esencial por su actividad 
vitaminoide, es decir, trabaja en el organismo de una manera muy similar a las vitaminas del grupo 
B pero a diferencia de éstas, la Colina se sintetiza en el cuerpo en pequeñas cantidades. Hoy en día, 
es considerada un factor importante en el desarrollo cerebral y mental tanto del feto como del niño. 
Si bien el cuerpo puede sintetizar algo de Colina, las investigaciones indican que las personas no 
pueden producir toda la Colina que necesitan, por lo tanto, es fundamental incorporarla a nuestra 
dieta a mediante los alimentos, o bien, a través de un suplemento de alta calidad.  (Sosa, 2012) 
Últimas investigaciones han arribado a la conclusión de que la lecitina y la Colina pueden mejorar 
la memoria, especialmente la pérdida leve asociada con el avance de la edad, debido a que la 
Colina se transforma en el cerebro en un importante neurotransmisor (una sustancia capaz de 
transmitir información de una célula a otra) llamado acetilcolina, implicado en los procesos del 
sueño, aprendizaje y memoria. Gracias al papel que juega la fosfatidilcolina en la función nerviosa, 
la lecitina ha sido propuesta como un remedio para varias enfermedades psicológicas y 
neurológicas como el síndrome de Tourette, la enfermedad de Alzheimer y el trastorno bipolar. Así 
mismo, Estudios recientes están demostrando que la fosfatidilserina (otro de los nutrientes en que 
es rica la lecitina) también mejora la memoria y la capacidad cognitiva. Otro de los beneficios de la 
Lecitina de Soya, es que disminuye los niveles plasmáticos elevados de homocisteína. Esta 
sustancia constituye un importante factor de riesgo para desarrollar enfermedades de tipo 
cardiovascular. (Sosa, 2012) 
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ANEXO 6: Análisis Microbiológico 
 
Análisis microbiológico en productos farmacéuticos considerados de origen natural: 
Parámetro UFC/mL 
Microorganismos totales < 10
2
 
Hongos, mohos y levaduras < 10
1
 
Patógenos: 
Salmonella 
Pseudomonas aeruginosa 
Escherichia coli 
 
Ausencia total de estos microorganismos 
(Pharmacopeia. USP32) 
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ANEXO 7: Importancia del control microbiológico 
 
En todo Control Microbiológico de calidad destacan dos aspectos: 
 Calidad Higiénico.- Sanitaria: que no se distribuyan microorganismos patógenos para la 
salud. 
 Calidad Comercial:  presencia de microorganismos alterantes , que alteren el producto 
haciéndolo no comestible ( aunque no sean patógenos ) (Veritas, 2011) 
La pérdida de calidad de un producto, por tanto, puede ser debida a la presencia de 
microorganismos patógenos o de microorganismos que alteran el producto de tal manera que lo 
hagan inadecuado para el consumo. De ahí surge la necesidad de que todas las industrias conozcan 
la calidad microbiológica de sus productos, a nivel de las materias primas que usan, que conozcan 
la calidad de todos los procesos de elaboración y por supuesto la calidad del producto final. 
(Veritas, 2011) 
Los microorganismos en los productos de consumo suelen ser controlados por eliminación, 
inhibición de su multiplicación o por su destrucción total. Los métodos dependen de la sensibilidad 
de los microorganismos que se tienen que controlar y del propio producto. Destacan la sensibilidad 
al calor o al frío de los microorganismos,  sus necesidades de agua, sensibilidad a los álcalis, a la 
radiación y a productos químicos ( p.ej : la nevera - el frío impide el aumento de los 
microorganismos ). (Veritas, 2011) 
En Microbiología, el cometido principal del microbiólogo es garantizar al consumidor un 
abastecimiento de productos salubres e inocuos y evitar el deterioro microbiológico de los mismos. 
Por estas razones, el campo de estudio de la Microbiología en los productos de consumo es uno de 
los más diversos: desde bacterias a virus, hongos, protozoos, etc. deben estar controlados por el 
microbiólogo, que debe conocerlos a todos. (Veritas, 2011) 
Para poder obtener información acerca de la calidad microbiológica de un producto es necesario 
llevar a cabo análisis microbiológicos. Por eso, hay infinidad de técnicas para establecer esa calidad 
microbiológica. Pero necesitamos dos informaciones: 
 El significado de los grupos y especies de microorganismos presentes 
 Normas y especificaciones microbiológicas que deben cumplir los productos: es decir, 
disponer de patrones de comparación para saber si las cantidades de microorganismos 
presentes en un producto son normales o no. (Veritas, 2011) 
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Muestreo: de forma adecuada y siguiendo unos protocolos, las muestras tienen que ser 
estadísticamente significativas y por eso se llevan a cabo planes o programas de muestreo. (Veritas, 
2011) 
Método Analítico: hoy en día existen muchos, elegimos el más sensible para detectar lo que 
queramos y se busca también que sea económico (medios de cultivo específicos). (Veritas, 2011) 
Interpretación de resultados: por eso hay que saber el significado de los microorganismos. Realizar 
comparaciones de acuerdo a las especificaciones. (Veritas, 2011) 
Análisis de Riesgos y Control de Puntos Críticos ( HACCP ): antes sólo se analizaba el producto 
final , pero eso no es lo más correcto , hay un riesgo de que lo no analizado esté mal . Un HACCP 
consiste en analizar toda la cadena de producción, buscar los pasos críticos, de tal manera que si 
dicho producto se escapa al control, ese producto no sea bueno o fiable. (Veritas, 2011) 
Origen e importancia patológica de los microorganismos presentes en los productos de 
consumo 
Origen 
Según su procedencia podemos agruparlos en dos categorías: 
Origen endógeno: ya están presentes en el producto o materia prima antes de su obtención o 
procesado. Serían aquellos que constituirían la microbiota normal de esas materias primas.  
(Veritas, 2011) 
Origen exógeno: microorganismos que no existen en el producto o materias primas en el momento 
de la obtención, sino que se sumaron posteriormente a él, a partir del ambiente, durante la 
obtención, el procesado, transporte. (Veritas, 2011) 
Pueden contaminar las materias primas o el producto, a partir de 5 lugares: 
A partir del suelo: suele ser la fuente de contaminación con una mayor variedad de 
microorganismos y en cantidades elevadas. Por eso, una práctica habitual en las industrias es el 
lavado de las materias primas, para eliminar restos de polvo, tierra.  (Veritas, 2011) 
A partir de la materia fecal: cuando los residuos fecales no son tratados adecuadamente, pueden 
pasar al suelo o al agua y de ahí a plantas y animales, aportando una gran cantidad de 
microorganismos que por su origen podrían ser patógenos para el hombre. Esa contaminación es 
habitual como consecuencia de una práctica, la fertilización de las cosechas con aguas residuales. 
(Veritas, 2011) 
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A partir del agua: el agua que se usa en la producción de productos de consumo debe cumplir las 
normas microbiológicas que se usan para el agua de bebida. Por tanto, a la hora de montar una 
industria es necesario que tenga un abastecimiento hídrico de calidad. (Veritas, 2011) 
A partir del aire: los microorganismos del aire llegan a él por medio del polvo, tierra, salpicaduras 
de agua, de la actividad animal y humana o por hongos esporulados que crecen en paredes.  Como 
consecuencia, la contaminación de microorganismos del producto puede ser muy grande. Algunos 
de estos microorganismos pueden ser especialmente patógenos, como los causantes de infecciones 
respiratorias. (Veritas, 2011) 
Por la elaboración y manipulación del producto: contaminación adicional por el equipo empleado 
en la preparación del producto, material de empaquetado y personal. La higiene y limpieza en la 
fábrica son fundamentales. De hecho, la higiene es una parte esencial en la elaboración del 
producto,  las superficies del equipo empleado se ensucian inevitablemente y deben limpiarse 
adecuadamente. Esta suciedad permite el crecimiento microbiano, de tal manera que hace más fácil 
que los microorganismos pasen al producto en cantidades elevadas. En cuanto al personal, puede 
contaminar fácilmente el producto durante la elaboración y manipulación. De hecho, este uno de 
los procesos más habituales de contaminación, que ha recibido una atención desde el punto de vista 
de la salud pública. Los microorganismos patógenos pueden proceder de personas infectadas en 
situaciones diversas, incluido el período de incubación. Durante la enfermedad aguda, la mayoría 
de las bacterias y virus que provocan enfermedades entéricas son eliminadas en gran número a 
través de las heces y orina. (Veritas, 2011) 
La función del microbiólogo es evitar las contaminaciones, sobre todo a causa de la microbiota 
exógena. (Veritas, 2011) 
Importancia patológica 
Intoxicaciones: cuando se trata de toxina preformadas presentes en el producto en el momento de 
su ingestión.  (Veritas, 2011) 
Las infecciones se pueden caracterizar en dos grupos, en función de que sean altos o bajos dos 
parámetros: 
DMI (Dosis mínima Infectiva): el menor número de unidades formadoras de colonia, que han de 
desencadenar síntomas de enfermedad en individuos sanos. 
Di50 (Dosis Infectiva al 50%): el número de unidades formadoras de colonia que provocará la 
enfermedad en el 50% de la población expuesta. (Veritas, 2011) 
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Conceptos de calidad y control microbiológicos 
Calidad Microbiológica: calidad es el grado de excelencia que posee un producto, en qué grado es 
bueno para cumplir su finalidad. Un producto será de buena calidad cuando cubra los requisitos 
establecidos por el cliente, reúna las características esperadas por los consumidores, se acoja a la 
legislación vigente e incorpore a lo largo del tiempo todas las nuevas y cambiantes exigencias. 
(Veritas, 2011) 
Concepto de Control Microbiológico: Para alcanzar la calidad microbiológica es necesario aplicar 
pasos ordenados a través de la cadena de producción. A lo largo de esta cadena pueden ir 
sumándose fallos que llevan a obtener un producto con características distintas a las deseadas por el 
consumidor y la empresa. Por esta razón, la garantía de esta calidad se basa en el control de la 
presencia y multiplicación de los microorganismos en el nicho ecológico peculiar constituido por el 
sustrato que proporciona el producto y por el tipo de ambiente en que se conserva o mantiene . Los 
problemas microbiológicos suelen presentarse cuando no se alcanza el efecto deseado por el 
procesado o por los sistemas de conservación y esto suele ser consecuencia de errores en la 
manipulación o procesado. La detección de dichos errores, su rápida corrección y prevención en el 
futuro, son el principal objetivo de cualquier sistema de control microbiológico. (Veritas, 2011) 
Objetivos del Control Microbiológico de Calidad: 
Inocuidad: que no contengan patógenos o toxinas que causen trastornos 
Aceptabilidad / vida comercial: no debe contener niveles de microorganismos suficientes para 
convertirlo en alterado, desde el punto de vista organoléptico, en un tiempo inadmisiblemente 
corto. 
Estabilidad: debe tener una calidad constante cada vez que se produce. (Veritas, 2011) 
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ANEXO 8: Agua Purificada 
 
El agua purificada es el agua que ha sido sometida a varios procesos de disminución de carga 
microbiana, eliminación de cationes, eliminación de microorganismos patógenos,  para poder 
lograr los estándares de calidad que le dan el nombre de agua purificada, que generalmente son más 
estrictos que los del agua potable normal. Esta es usada generalmente para consumo industrial 
farmacéutico y alimenticio. (Eutek, 2013) 
Los procesos de purificación más utilizados son: 
 Cloración 
 Filtración por lecho profundo 
 Filtración por carbón activado (Adsorción)              
 Desmineralización por Intercambio Iónico          
 Osmosis Inversa 
 Luz Ultravioleta 
 Pulido a 5 micras (filtración por membranas) 
 Ozonación 
 Pulido a 1 Micra con Adsorción por cartucho de carbón activado (Eutek, 2013) 
Es microbiológicamente estable teniendo: < 100UFC/ml para bacterias, < 10 UFC/ml para hongos -   
mohos  – levaduras, y ausencia total de microorganismos patógenos. (Chaidez, 2002)   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
